Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1404543/20

Resolucion Exenta RW N° 17169/20
Santiago, 14 de julio de 2020

VISTO ESTOSANTECEDENTES: lasolicitud de NovartisChile S.A., ingresadabgjo lareferenciaN° ML 1404543 de
fecha23 dejunio de 2020, por laque solicitalaampliacion defabricante de principio activo parael producto farmacéutico
GALVUS COMPRIMIDOS 50 mg (VILDAGLIPTINA), registro sanitario N° F-21478/19.

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional

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 Fuerzade Ley N° 1, de
2005y las facultades del egadas por 1a Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

COMPRIMIDOS 50 mg (VILDAGLIPTINA), registro sanitario N° F-21478/19 ido a Novartis Chile SA.,
cuyo principio activo VILDAGLIPTINA es fabricado como producto termi @» |.S.-FABBRICA ITALIANA
SINTETICI S.P.A ubicado en VIALE MILANO 26, 36075, MONTECCI—lI O& IORE (V1) ITALIA, manteniendo
€l fabricante del principio activo anteriormente autorizado en €l registro sani

1.- AUTORIZASE la ampliacion de fabricante de principio activo, para el @o farmacéutico GALVUS

2.- Novartis Chile S.A., como titular se responsabilizara de la calida@producto que se importa.

3.- DEJASE ESTABLECIDO quelainformacién paralaemiﬁ estamodificacion a registro sanitario, corresponde
ala entregada por el solicitante, € cua se hace respon de la veracidad de los documentos gque adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Codigo Penal qmormaci 6n proporcionada corresponde a | os antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerd ormativavigentey los requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberan estar adisposicion *ﬂ\\ ridad Sanitaria, para su verificacion, cuando éstalo 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 Puablica de Chile

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador:AD693C69B9EB3332842585A 5005A 2B6B





