Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1330178/20

Resolucion Exenta RW N° 18717/20
Santiago, 31 dejulio de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Laboratorio Chile S.A., ingresada bgjo la referencia N°
ML 1330178 de fecha 9 de marzo de 2020, por la que solicita la ampliacion de fabricante de principio activo para €
producto farmacéutico NEBULEX SUSPENSION PARA NEBULIZACION NASAL 50 mcg/dosis, registro sanitario
N° F-15296/15.

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional

de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en
uso de las facultades que me confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerzade Ley N° 1, de
2005y las facultades del egadas por 1a Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de fabricante de principio activo, para el producto farmacéutico NEBULEX
SUSPENSION PARA NEBULIZACION NASAL 50 mcg/dosis, registro sanitario N° F-15296/15, concedido a
Laboratorio Chile S.A., cuyo principio activo FLUTICASONA PROPIONATO es fabricado como producto terminado
por SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. ubicado en PLOT NO. 24/2 & 25, PHASE IV, G.I.D.C.
INDUSTRIALE ZONE, AT & POST. PANOLI - 394 116, DIST. BHARUCH, PLOT NO. 24/2 & 25, PANOLI - 394
116, DIST. BHARUCH INDIA, manteniendo todas |as demas condiciones autorizadas en €l registro sanitario.

2.- Laboratorio Chile S.A., como titular se responsabilizara de la calidad del producto que se importa.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacién paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por €l solicitante, € cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gque adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal y que lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerdo ala normativavigente y 1os requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberéan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.
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