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ABH/abh RESOLUCION EXENTA RW N° 15541/15
No Ref.:RG568947/14 Santiago, 7 de septiembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Bernardita Garin Hoyng,
Responsable Técnico y D. Ignacio Castafion Octavio, Representante Legal de Novartis Chile
S.A., ingresada bajo la Referencia N° RG568947, de fecha de 2 de julio de 2014, mediante
la cual solicita la regularizaciéon de fabricantes para el producto farmacéutico TAREG - D
160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Registro Sanitario N° F-7190/10;

CONSIDERANDO: Que, mediante la presentacion de fecha 2 de julio de 2014, se
notificé la regularizaciéon de fabricantes para el Registro Sanitario N° F-7190/10
correspondiente al producto farmacéutico TAREG - D 160/12,5 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS; y

TENIENDO PRESENTE: la Resolucion Exenta N° 3240 de 25 de septiembre de
2013, las disposiciones del articulo 96° del Cddigo Sanitario, los articulos 59° letra b), 61°
letra k) y 64° del D.F.L. N° 1 de 2005, el D.S. N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud 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.- TENGASE POR NOTIFICADA la regularizacion de fabricantes para el producto
farmacéutico TAREG - D 160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Registro Sanitario N©
F-7190/10, concedido a Novartis Chile S.A.

2.- MANTENGASE el niumero de Registro. N° F-7190/10 y las demas condiciones
aprobadas para el producto fabricado a granél\por NOVARTIS FARMA S.P.A., ubicado en Via
Provinciale Schito 131 - 80058 Torre Annunziata, Italia y que sera Envasado vy
Acondicionado por ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA., ubicado en Av. Ibirama N°
518, Taboao da Serra, Sao Paulo, Brasil:

3.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacion otorgada al titular para importar el
producto farmacéutico fabricado, por LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.F., ubicado en
Argentina.

4.- INSCRIBASE en €l Registro Nacional de Productos Farmacéuticos los numeros de
registro sefialados/para“cada fabricante de acuerdo a la tabla, manteniendo el periodo de
vigencia y todas las demas condiciones aprobadas en el registro de origen. Los registros
inscritos con la fecha de la presente resolucion, seran considerados independientes al
registro de origen y entre si y deberdn ser renovados antes del 7 de septiembre del afio
2020.

Fabricante Pais N° Registro
NOVARTIS FARMA S.P.A., ubicado en Via Provinciale Italia F-22112/15
Schito 131 - 80058 Torre Annunziata (fabricador a
granel, envasador y acondicionador)

NOVARTIS PHARMA STEIN AG (fabricador a granel), Suiza F-22113/15
ubicado en Schaffhaserstrasse 35, 4332 Stein
(Envasado y Acondicionado por ANOVIS INDUSTRIAL
FARMACEUTICA LTDA., ubicado en Av. Ibirama N°
518, Taboao da Serra, Sao Paulo, Brasil)
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5.- El N° de Registro anterior F-7190/10 podré ser usado en la rotulacion de los
productos mencionados en el punto cuatro, por un periodo maximo de seis meses, a contar
de la fecha de la presente resolucién, no siendo necesario presentar ningun otro tipo de
solicitud de modificacién a esta Agencia.
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