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MODIFICA A NOVARTIS CHILE S.A.
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
TAREG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 80 mg,
REGISTRO SANITARIO N° F-77/07

VEY/HNH/PGV/shl ;
B11/Ref.: 2163/08 RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 01.08.2008« 5187

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Novartis Chile S.A., por la
que solicita ampliacién de fabricante extranjero para el producto farmacéutico TAREG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 80 mg, registro sanitario N°F-77/07;

CONSIDERANDO: Que los resultados del Estudio de estabilidad‘para el tipo de
envase blister de PA/AI/PVC y film_de "Aluminio son
insuficientes para respaldar el peffedo, de eficacia de este
producto, sélo se autoriza su fabricacién en el envase blister

de PVC/PVDCy film de Aluminic; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones’de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control.de Productos Farmacéuticos, aprobado
por el decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministério de Salud y los articulos 59 letra b) y
61 letra b) del DFL N°1 de 2005, y las facultades delegadas per la resolucién N°4222 de 2007, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente;

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de fabficante extranjero desde Novartis Farmacéutica
S.A., ubicado en Ronda Santa Marifa 158, Barbera del Valles, Barcelona, Espaiia, para el producto
farmacéuico TAREG COMPRIMIDQS RECUBIERTOS 80 mg, envasado en blister de
PVC/PVDC y film de Aluminie, registro sanitario N° F-77/07, concedido a Novartis Chile S.A.,
manteniendo el fabricante antériormente autorizado.

2.- DEJASE ESTABLE@IDO un periodo de eficacia provisorio de 24 meses, almacenado
a no mis de 25°C, €nydsado en blister de PVC/PVDC y film de Aluminio para el producto

elaborado por el nuevo fabricante.

3.- Noyarts Chile S.A., se responsabilizari de la calidad del producto que importa, debiendo
efectuar Jas operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucién.

4+ Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
disteibucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podrin modificarse en lo referente a la
materid que trata la presente resolucién.
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