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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Novartis Chile S.A.. por
la que solicita ampliacién de fabricante extranjero para ¢l producto farmacéutico RITALIN
COMPRIMIDOS 10 mg, registro sanitario N° F-1102/03: y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitario: del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos y del Reglamento de Productos Psicotropicos
aprobados por los decretos supremos N° 1876 de 1995 y N? 405 de 1983, respectivamente,
ambos del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763 de
1979. y las facultades delegadas por la resolucion N° 102 de 1996. del Instituto de Salud
Publica de Chile. dicto la siguiente:

RESOLUCION

I.- AUTORIZASE la ampliacion de fabricante extranjero a Novartis Farmacéutica S.A..
Barcelona, Espafia. paras el producto farmacéutico RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg,
concedido a Novartis Chile' S.A . bajo el N° F-1102/03, ¢n uso de licencia de Novartis Pharma
A.G., Basilea, Suiza, mantenicndo ¢l fabricante anteriormente aulorizado.

2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente a lo autorizado
en ¢l registro sanitario a excepeion de lo sefialado en la presente resolucion.

3.- El producto RITALIN y su principio activo METILFENIDATO CLORIIDRATO
son Psicotrdpicos y estan sujetos a las disposiciones legales que establece ¢l Reglamento de
Productos psicotropicos. decreto supremo N° 405 del Ministerio de Salud. las cuales deben
considerarse y respetarse {ehacientemente.
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