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santiaco, 5528 22112017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Bernardita Garin Hoyng,
Responsable Técnico de Novartis Chile S.A., ingresada bajo la Referencia N©
RG516694, de fecha 17 de octubre de 2017, mediante la cual solicita la modificacion
de la funcién del fabricante, por error del titular, para el producto farmacéutico
TRILEPTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg, Registro Sanitario N© F-9635/16 y
la Resolucién Exenta RW N° 24600/14 de 2 de diciembre de 2014,

CONSIDERANDO: Que se hace necesario aclarar la funcién que realiza la
empresa fabricante del producto farmacéutico TRILEPTAL COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 600 mg, Registro Sanitario N© F-9635/16; y

TENIENDO PRESENTE: |la Resolucion Exenta N° 3240 de 25 de septiembre de
2013, las disposiciones del articulo 96° del Codigo Sanitario, los articulos 59° letra b),
610 letra k) y 64° del D.F.L. N° 1 de 2005, el D.S. N° 3 de 2010 del Ministerio de
Salud vy las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta N° 652 de 20 de marzo de
2017, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- MODIFICASE el punto 2 de la Resolucién Exenta RW N° 24600/14 de 2 de
diciembre de 2014, que mantuvo el nimero de Registro N° F-9635/16 y las demas
condiciones aprobadas para el producto fabricado Semi-terminado por NOVARTIS
PHARMA S.p.A., ubicado en Via Provinciale Schito 131, Torre Annunziata, Napoles,
Italia; y que sera Envasado y Acondicionado por ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA
LTDA., ubicado en Av. Ibirama N° 518, Taboao da Serra, Sao Paulo, Brasil.
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