GOBIERNODE CHILE INSTITUTO BE SALUD
MINISTERIC DE SALUD PUBLICA DE CHILE
MODIFICA A GLAXOSMITHKLINE CHILE
FARMACEUTICA LTDA. RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO
BREXOVENT LF AEROSOL PARA
INHALACION 125 mcg/dosis, REGISTRO
SANITARIO N° F-7161/05
HRL/VEY/TCM/ras
B11/Ref.: 453/07 )
RESQLUCION EXENTA N° /
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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de GlaxoSmithKline

Chile Farmacéutica Ltda., por la que solicita ampliacion de fabricante extranjero

para el producto farmacéutico BREXOVENT LF AEROSOL PARA INHALACION
125 mcg/dosis, registro sanitario N° F-7161/05; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de
Salud vy los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de 2005, y las facuitades
delegadas por la resolucién N° 110 de 2005, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto
la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de fabricante extranjero y procedencia desde
Glaxo Wellcome S.A., ubicado en Avda. Extremadura, 3 09400 Aranda de Duero
(Burgos), Espafa, para el producto farmacéutico BREXOVENT LF AEROSOL PARA
INHALACION 125 mcg/dosis, registro sanitario N° F-7161/05, concedido a
GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Lida., manteniendo el fabricante y la procedencia
anteriormente autorizada.

2.- GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Lida., se responsabilizard de la calidad
del producto que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondienies
antes de su venta o distribucion.

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