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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de GlaxoSmithKline Chile
Farmacéutica Ltda., por la que solicita ampliacién de fabricante extranjero para el producto
farmacéutico LEUKERAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg, sanitario N° F-1427/03; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Uso Médico y Cosméticos, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de
Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley NO 2763 de 1979, y las facultades
delegadas por la resolucién N© 102 de 1996, del Instituto de Salud Pudblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de fabricante extranjero desde Heumann Pharma GmbH,
Alemania, para el producto farmacéutico LEUKERAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg, registro
sanitario N° F-1427/03, concedido a GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Ltda., en uso de licencia de

Glaxo Wellcome Operations UK Limited, Inglaterra, manteniendo los fabricantes anteriormente
autorizados

2.- Los rétulos de los envases del producto indicado deben corresponder exactamente a lo
autorizado en el registro sanitario a excepcion de lo sefialado en la presente resolucion.

3.- GlaxoSmithKline Chile Farmacéutica Lida., se responsabilizara de 1a calidad del producto
que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o

distribucion.
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