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MODIFICA A NOVARTIS CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO TRILEPTAL COMPRIMIDOS

GZR/JON/spp RECUBIERTOS 600 mg, REGISTRO SANITARIO N°
Ne Ref,:MA538526/14 F-9635/11

RESOLUCION EXENTA RW N° 8981/14
Santiago, 8 de mayo de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Novartis Chile S.A., por la que
solicita modificacion de férmula para el producto farmacéutico TRILEPTAL COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 600 mg, registro sanitario NOF-9635/11; el Informe Técnico N° 1394, emitido
por la Unidad de Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la formula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico TRILEPTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg, registro sanitario N©
F-9635/11, concedido a Novartis Chile S.A.

Cada comprimido recubierto contiene:

Niucleo:

Oxcarbazepina

Dioxido de silicio coloidal
Crospovidona

Hipromelosa

Estearato de magnesio
Celulosa microcristalina PH102

(1)Recubrimiento:
Oxido de hierro, negro
Oxido de-hierro, rojo
Diéxido-de titanio
Macrogol 4000

Talco

Hipromelosa

(1) c.s. para alcanzar las cantidades declaradas de recubrimiento.

Materia prima utilizada y eliminada durante el proceso de fabricacion:
Agua purificada.

Periodo de eficacia:24 meses, almacenado a no mas de 250C para el producto envasado en
estuche de cartulina impreso que contiene blister termoformado de PVC-PE-PVDC/ aluminio
impreso, mas folleto de informacién al paciente, todo debidamente sellado.
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2.- Las especificaciones del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto.

3.- Los rétulos el folleto de informacién al paciente y el folleto de informacion al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente

a la materia que trata la presente resolucion
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