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CONCEDE A NOVARTIS CHILE S.A. EL
REGISTRO SANITARIO F-16147/07
RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO EXFORGE 5 /160
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

N° Ref..RF40125/06

EJR/HRLPRS

Resolucion RW N° 1064/07
Santiago, 7 de junio de 2007

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de NOVARTIS CHILEE’A., por Ia
que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 30° Lelia g del D.S. N°
1876/95, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico \EXEORGE 5 /160
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS , para los efectos de su importaciong distribucion en el pais,
el que sera fabricado y procedente de Novariis Pharma Stein AG, Stein, Suiza y en uso de
licencia de Novartis Fharma AG, Basilea, Suiza, de acuerdo a conveniowde fabricacion suscrito
entre las partes; el acuerdo de la Cuarta Sesién de Comisién de Evaluaciéon de Productos
Farmacéuticos Nuevos, de fecha 27 de abril de 2007; el Informe Tecnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de Yos amticulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Confrol de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el decreto supremo 1876 de 1985, del\Ministerio de Salud y los articulos 59° letra
b) y 61° letra b), del D.F.L. N°® 1 de 2005, dicto la siguiente:

RES®MNMUCION

1- INSCRIBASE en elfRegistsé Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°®
F-16147/07. el producto farmacéttico EXFORGE 5 /160 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS , 2
nombre de NOVARTIS CHILE'S. A para los efectos de su importacion y distribucion en el pais,
fabricado y procedente de Movartis Pharma Stein AG, Stein, Suiza, y en uso de licencia de
Novartis Pharma AG, Basilea, Suiza, en las condiciones que se indican:

a) Este<proddcto sera importado como producio terminado, y distribuido por la
Drogueria de”propiedad de Novartis Chile S.A. ubicada en Francisco Meneses N° 1980,
Santiago, Chiles quien efectuara la distribucién como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada comresponde a la siguiente composicion y en la forma gque se
seiala:

Cada comprimido recubierto contiene:
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c) Periodo de Eficacia Provisorio: 24 meses almacenado a no mas de 30° C, para el
producto envasado en PA-Al- PVC/ PA-Al- PVC (Alu-Alu); y
18 meses almacenado a no mas de 30° C, para el producio envasado en PVC-PVDC?
Aluminio.

Dejase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en punto 3 de la Resajugion Exenta
1.773/06, debera presentar los resultados del estudio de estabilidad @ tempe real, para
respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maxime.de\2 afos, a partir de
la fecha de la presente resolucion.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impreso que contiene blister PA-Al- PVC/ PA-Al-
PVC (Alu-Alu) o PVC-PVDC/ Alomifio, con 1 a 100 comprimidos
recubiertos.

Muestra médica: Estuche de cartulina impresg'que contiene blister PA-Al- PVC/ PA-Al-
PVC (Alu-Alu) o PVC-PNVDC/ Aluminio, con 1 a 100 comprimidos
recubiertos.

Envase clinico: Estuche de cartulina impreso que contiene blister PA-Al- PVC/ PA-AI-
PVC (Alu-Al) o PVC-PVDC/ Aluminio, con 1 a 100 comprimidos
recubiertos.

Los envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asisienciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTQSASISTENCIALES".

&) Cendicion de venta: bajo receta médica en establecimientos tipo A

2%.l0s rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informadion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién
a lovaceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucidn, copia de los cuales se
adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacion aprobada para este producto es: “Indicado en pacientes cuya presion
arterial no se controla adecuadamente con amlodipino o valsartan en monoterapia”

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a este Instituto.
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5.- Novartis Chile S.A. se responsabilizara de la calidad del producto que importa y
distribuye, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucién en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de M.LE.
Laboratorios S.A., segun convenio notarial de prestacion de servicios.

6.- El tilular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile
el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de la Ley N°
18164 y del Decreto Supremo N°® 1876 de 1985 del Ministerio de Salud.

7.- NOVARTIS CHILE S.A., debera comunicar a este Instituto la distribucién de la
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposicignes ‘dela presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

IGRID HEITMANN GHIGLIOTTO
DIRECTORA
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