IS

GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD DE SALUD
DE CHILE
MODIFICA A NOVARTIS CHILE 5A. RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO EXFORGE 3/160
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, REGISTRO SANITARIO
N F-16147/07.
HRL/VEY/FKV/shl 19.07. 200700620
B11/Ref: 6791/07 RESOLUAON EXENTA N° /
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Novarus Chile S.A, por la que
solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico EXFORGE 5/160 CO
RECUBIERTOS, registro sanitario N°F-16147/07; v

TENIENDO PRESENTE: Ls disposiciones de los anticulos 94 y 1 go Saniano;
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuricos
supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59 letra b)
2005, v las faculiades delegadas por la resolucion N°4222 de 2007, del I"K}

del DFL N°1 de
e Salud Pablica de Chile,

producto farmacéunco EXFORGE 5/160 COMPRIMIDO IERTOS, registro sanitario N°
F-16147/07, concedido a Novarus Chile S.A, el que_serd i o como producto termimado v
acondicionado en el laboratorio de produccién de p de MLE Laboratorios S.A., ubicado en
Rodnigo de Araya N° 1480, Nufioa, manteniendo las 8mis condiciones autorizadas en el registro
Sanitano.

dicto la siguiente
RESOLUCION Q~
1- AUTORIZASE el régimen de importado umﬂt@: ondicionamiento local para ¢l

El acondicionamiento local consistiri en pegawfttiqueta en los envases del producto con textos
apmhadm en el registro sanitario e insenar fo informacién al paciente.

2.- DEJASE SIN EFECTO el rf:glmen importado terminado anteriormente autorizado.
3.- Facihase a Novarus QE , para realizar el waslado del refendo producto a MLE
ndo

Laboratonos S.A. quien se re del ahmccnanuenm v del control de calidad en el proceso de
inscribir en el chutm General de Fabncacion las etapas

acondicionamiento y te
ejecutadas e identificar es cso on su propia seris, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete

al mandante Novartis Chile como titular del registro sanitanio.
e§ analiticas correspondientes antes de su venta o distmbucién en el Laboratorio de

4-- \Tnmrx A, se responsabilizari de la calidad del producto que importa, debiendo

efectuar las o
Conrrol de Q{n rizado en el Registro Sanitario.
ﬁ del producto indicado deben comresponder exactamente en su texto y distribucion a

el registro sanitario v s6lo deberin modificarse en lo referente a la materia que waua la

ANOTESE Y COMUNIQUESE

—FDUARDO JOHNSONROJAS
MENTO QONTROL NACIONAL

Unldad de Procesos
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