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GOBIERNODECHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD FUEBLICA DE CHILE

MODIFICA A NOVARTIS CHILE S.A. RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO TRILEPTAL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg
REGISTRO SANITARIO N° F-9635/01

TTA/FEV/PGV/shl

B11/Ref: 3247/06 RESOLUCION EXENTA N° /
)

. 28.06.2006+005193

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Novartis Chile S.A., por
la que solicita ampliaciéon de procedencia para el producto farmacéutico, TRILEPTAL
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg, registro sanitanio N F-9635/01;

CONSIDERANDO:

»  Que los procesos de envase y empaque estdn considerados como parme del
proceso de fabricacién de productos farmacéuticos:

e  Que la documentacién presentada por Novartis ChileS.A. avala la autorizacién
de fabricante extranjero; ¥

TENIENDO PRESENTE: las disposicionés’de 105 articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Cofirrol de Productos Farmacéunicos, aprobado
por ¢l decreto supremo N® 1876 de 1995 del Ministevio de Salud y los articulos 37 lemra b} y 39
lerra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, y lasdacultades delegadas por la resolucién N® 102 de
1996, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dictp Jasiguiente:

RESQLUCION

1- AUTORIZASE la ampliacién de fabricante y procedencia desde Novartis Biociencias
S.A., ubicado en Avda. Ibirama 518, Taboao da Serra, Brasil, para ¢l producro farmacéutico
TRILEPTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg, registro samitanio N° F-9635/01,
concedido a Novartis Chile/S.A, manteniendo los fabricantes y procedencias anteriormente
autonzados.

2.- Novartis Chile S.A., se responsabilizari de la calidad del producto que mmpora,
debiendo efectnar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucién.

3@ Los, réwlos del producto indicado deben corresponder exactamente a lo autonizado en
¢l regiswrofsanitario v s6lo podrin modificarse en lo referente a la matena que traia la presente
resOlutIon:
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