ISP

GOBIERNO DECHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERID DE SALUD : PUBLICA DE CHILE
MODIFICA A NOVARTIS CHILE SA,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
TEGRETAL CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
DE LIBERACION SOSTENIDA 400 mg,
REGISTRD SANITARIO F-4377/05

TTA/FKV/shi 1209200600705 8
B11/Ref.: 4520/06 RESOLUCION EXENTA N° /
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacién de Novartis Chile S.A., por
la gue solicita cambio de fabricante extranjero v procedencia para el producto famacéunco
TEGRETAL CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION. SOSTENIDA
400 mg, registro sanitario N®F-4377/05; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulosi 9F 02 del Cadigo
Sanitanio; del Reglamento del Sisterna Nacional de Control de Productos.Farmaeéuticos, aprobado
por el decrero supremo N?1876 de 1995 del Ministerio de Salud v los aniicales 37 letra b) v 39 lerra
b) del decreto ley N°2763 de 1979, v las facultades delegadas por lfesolucitn N” 102 de 1996, del

o

Instruro de Salud Pablica de Chile, dicto | siguiente:
RESOLUCION

1- AUTORIZASE el cambio de fabricante extranjero y procedencia para el producto
farmacéutico TEGRETAL CR COMPRIMIDQS RECUBIERTOS DE LIBERACION
SOSTENIDA 400 mg, registro sanitario N° F-4377/B5nconcedido 1 Novartis Chile S.A. elque
en adelante serd fabricado como producto tegminadq v procedente desde Novarris Biociercias
S.A., ubicado en Av. Ibirama 518, Taboao da Siewa,Sao Paulo, Brasil, importado v distribuido por
el urular del registro sanitario.

2.- DEJASE SIN EFECTO L autonzacion otorgada a Novartis Chile S.A., para importar
este producto fabricado y procedente desde Novartis Argentina S.A., Argentina y Laboratorio
Phoenx S ATCE,, Argenuna,

3~ Los rowlos del ‘producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autoriZadoren‘el registro sanitario v s6lo podrin modificarse en lo referente 2 a
matenia que trata la preseni resolucion.

4.- Novaris Ghile S.A., se responsabilizars de la calidad del producto que impora, debiendo

efectuar las opefaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

'F. EDUARDO JOHNSON ROJAS
JEFE DPPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
2 IN5 TO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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