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INSTITUTO DE SALUD
GOBIERNO DE CHILE Ot SCA DB GHILE

MIMIETENIC DL SALUD

MODIFICA A NOVARTIS CHILE S5.A. RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO TEGRETAL CR
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBER.&QI('}N
SOSTENIDA 400 mg, REGISTRO SANITARIO N° F-4377/05

TTA/FEV/shl 12“?.!””?*00025{;
Bl11/Ref: 4519/06 RESOLUCION EXENTA N* /
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentaciin de Novarus Chile S.A, por la
que solicta modificacion de formula para el producto farmacéurico TEGRETAL CR
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION SOSTENIDA 400 mg, registro sanitario
N F-4377/05; el Inlorme Técnico N"M-1117 de fecha 27 Noviembre d& 2006, emitido por la Unidad
de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: Que ¢l estudio de estabilidid presentado no avala la estabilidad
de lh nueva fﬂrm(l_.i_lag;ﬁﬂ, se disminuye de 24 a 18 meses,
almacenado a no mils de 25C v

TENIENDO PRESENTE: las\disposiciones de los amiculos 94 y 102 del Cadigo
Sanitario; del Reglamento del Sistemna Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
¢l decreto supremo N1876 de 1995 del Ministerio de Salud v los articulos 37 letra b) v 39 letra b) del
decreto ley N7 2763 de 1979, v las facultades delegadas por la resolucion N° 110 de 2005, del Instituo
de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiehe:

RESOLUCION

|- AUTORIZASE s {6rmula que a continuacién se indica para ¢l producto farmacéutico
TEGRETAL CR E€OMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION SOSTENIDA
400 mg, registro sanitanio N F-4377/05, concedido a Nowvartis Chile S.A.

Cada comprimido recubierto contiene:

Niucleo:

Carbamazepina

Celulosa microcristaling

Carboximenleelulosa sodica

Copolimero de éster etilico del dcido acrilice y éster metilico
del dcido metacrilico

Etilcelulosa +alcohol cetilico + lauril sulfato de sodio
Taleo

Didxide de silicio coloidal

Estearato de magnesio
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- (Continuacion Ref. N°4519/06)
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COBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DL SALUD FUBLICA DE CHILE

Recubrimiento:

I-E;i:cmm:iosa
Taleo

Diéxido de tranio
Palisorbato 80
ido de hierro, amarillo

Oxido de hierro, oo

——

Periodo de Fficacia: 18 meses, almacenado a no mis de 25°C, pam el envase blister de
PVC/ Aluminio.

2.- Las especificaciones del producto terminado deberdncorresponder al anexo tmbrado
adjunto.

ANOTESE Y OOMUNIQUESE

DR OF EDUARDO JOHNSON ROJAS
FE iaﬁm}muvmo NTROL NACIONAL
DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado .

- CIS.P. o

- Unidad de Proceses MINISTRO | ™ e
- Archivo DE FE'[fansips -
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