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MODIFICA A LABORATORIOS D & M PHARMA LTDA,,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO FLUXAMOL
JON/VEY/spp HFA 125/25 AEROSOL PARA INHALACION, REGISTRO
N© Ref.:MT417458/13 SANITARIO N° F-18333/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 429/13
Santiago, 9 de enero de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios D & M Pharma
Ltda., por la que solicita cambio de denominacifgn para el producto farmacéutico
FLUXAMOL HFA 125/25 AEROSOL PARA INHALACION, registro sanitario NOF-18333/10
; el acuerdo de la Sesion N° 1/13 de la "Comision de Evaluacion de Cambios de
Denominacion” de este Instituto, el Informe Técnico respectivo; 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° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico FLUXAMOL
HFA 125/25 AEROSOL PARA INHALACI(.‘)N, registro sanitario N°F-18333/10, concedido
a Laboratorios D & M Pharma Ltda., el que en adelante se denominard FLUXAMOL
125/25 AEROSOL PARA INHALACION.

2.- La nueva denominacién debera consignarse claramente en los rdtulos de los
envases, folleto de informaciéon al profesional, folleto de informacién al paciente y
especificaciones de producto terminado del producto en todas las series o lotes que se
fabriquen con posterioridad a la presente resolucién, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en
el articulo N° 74 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos.

ANOTESE Y comiziquese
SR

Tt

WALIUNLY oAl \ y Y P

o1iIrA DE PUE ) p
DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES






