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Resolucion Exenta RW N° 8348/20
Santiago, 6 de abril de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Novartis Chile S.A., ingresada bajo la referencia N° ML1237577
de fecha 3 de septiembre de 2019, por la que solicita la ampliacion de fabricante de principio activo para el producto
farmacéutico EXELON 10 PARCHES SISTEMA TERAPEUTICO TRANSDERMICO 9,5 mg /24 HRS, registro
sanitario N° F-16305/17.

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en
uso de las facultades que me confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION @,\

1.- AUTORIZASE la ampliacién de fabricante de principio activo, para 4 ucto farmacéutico EXELON
10 PARCHES SISTEMA TERAPEUTICO TRANSDERMICO 9,5 mg 124 »%istro sanitario N° F-16305/17,
concedido a Novartis Chile S.A., cuyo principio activo RIVASTIGMINA como producto terminado por
HETERO DRUGS LTD. domiciliado en PLOT N°1 HETERO INFRA U E N. NARSAPURAM, 531081,
NAKKAPALLI MANDAL ANDHRA PRADESH INDIA, manteniendd @ bricante del principio activo anteriormente
autorizado en el registro sanitario.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exac te en su texto y distribucion a lo autorizado en el
registro sanitario y s6lo podran modificarse en lo referen materia que trata la presente resolucion.

2.- Novartis Chile S.A., como titular se responsabiN de la calidad del producto que se importa.

\ g
4.- DEJASE ESTABLECIDO que la infon& la emision de esta modificacion al registro sanitario, corresponde

a la entregada por el solicitante, el cual se hacggesponsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme
a lo dispuesto en el Articulo 210° del % Penal y que la informacion proporcionada corresponde a los antecedentes
requeridos para la presente modiﬁcax acuerdo a la normativa vigente y los requisitos técnicos establecidos por este
Instituto, los que deberan estar sition de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo requiera.
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Q.F. Patricia Carmona Sepulveda
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Publica de Chile

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:87919DB281AF55D203258542004DC5BF



