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MODIFICA A NOVARTIS CHILE S.A,
RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO RITALIN COMPRIMIDOS 10
mg, REGISTRO SANITARIO N° F-1102/08

N° Ref.:.MA158754/09

ABH/RVM/rfa

Resolucion Exenta RW N°.7029/10
Santiago, 11 de mayo de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Novartis Chile S.A., por la que
solicita nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg,
registro sanitario N°F-1102/08; el Informe Técnico N° 1364, emitido por la Unidad de
Metodologias Analiticas:

CONSIDERANDO: Que el estudio de estabilidad presentado sélo avala los periodos de
eficacia otorgados ; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y del
Reglamento de Productos Psicotrépicos, aprobados por los Decretos Supremos N° 1876 de
1995 y 405 de 1983, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra
b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta
N° 2291 de 2009, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el nuevo tipo de envase para el producto farmacéutico RITALIN
COMPRIMIDOS 10 mg, registro sanitario N°F-11 02/08, concedido a Novartis Chile S.A.

Venta Publico: Blister de PA/AL/PVC. Estuche de cartulina impreso. Contenido: 30
Comprimidos

Envase Clinico: Blister de PA/AL/PVC. Estuche de cartulina impreso. Contenido: 30
Comprimidos

Periodo de eficacia:
24 meses, almacenado a no mas de 25° C para blister PVC / Aluminio.
12 meses, almacenado a no mas de 25° C para blister PVC-PE-PVDC / Aluminio.

Periodo de eficacia provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 25° C para blister PA /
Aluminio / PVC.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacion debera
comunicarse oportunamente a este Instituto.
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3.- Las especificaciones del producto terminado deberan conformar al anexo timbrado
adjunto.

ANOTESE Y OMUNiQU ESE

DR. QF. ICTOR DA YEVENES
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