Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A NOVARTIS CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO TEGRETAL CR
GZR/JON/RVM/npc COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
NO Ref.:ML460325/13 SOSTENIDA 400 mg, REGISTRO SANITARIO N°
F-4377/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 15027/13
Santiago, 12 de julio de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Novartis Chile S.A., por la que
solicita ampliacién de fabricante extranjero de principio activo para el producto
farmaceutico TEGRETAL CR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
SOSTENIDA 400 mg, registro sanitario NOF-4377/10; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 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 y los articulos 59°
letra b) y 619 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de fabricante extranjero de principio activo a Novartis
Pharma Stein A.G., ubicado en Stein N° 4332, Stein, Suiza, Novartis Pharma A.G a planta
Basel, ubicada en Lichtstrasse 35 N© 35, Basel, Suiza, como fabricante del principio activo
CARBAMAZEPINA, para el producto farmaceutico TEGRETAL CR COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION SOSTENIDA 400 mg, registro sanitario NOF-4377/10,
concedido a Novartis Chile S.A., manteniendo el fabricante del principio activo
anteriormente autorizados.

2.- Novartis Chile S.A., se responsabilizara de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucion.

3.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo auterizado en el registro sanitario y sélo podréan modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.
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