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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Novartis ChilesS. A, por la
que solicita ampliacion de fabricante extranjero para el producto farmacéutico TRILEPTAL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg, registro sanitario N° F-9635 /0] ; g

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artietlas 94 y 102 del Cadigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado
por el decreto supremo N® 1876 de 1995, del Ministerio de Salud yios ‘articulos 37 letra b) v 39 letra
b} del decreto ley N“ 2763 de 1979, y las facultades delegadas pof la Tsolucion N 102 de 1996, del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

l- AUTORIZASE la ampliacién de dabricante extranjero desde Novarts Farma S.p.A.,
ubicado en Via Provinciale Schito 131, Torre, Afinunziata, Nipoles, Italia, para el producto
farmacéutico TRILEPTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg, registro sanitario
N* F-9635/C1, concedido a Novartis €Hile"S.A., manteniendo los fabricantes anteriormente
auorizados.

2.- Novarus Chile 5,Aq seespénsabilizari de la calidad del producto que impora, debiendo
efectuar las operaciones apaliticas correspondientes antes de su venma o distrbucion.

3- Los rotwlos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texio v
distribucion a lo auiorizado en el regisro sanitario y sélo podrin modificarse en lo referente a la
materia que trata la presente resolucién.,
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