Gobierno de Chile

MODIFICA A ETHON PHARMACEUTICALS LTDA,,

RESPECTO DEL _ PRODUCTO FARMACEUTICO
GZR/VEY/shl SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 %,
NO Ref.:MA721086/15 REGISTRO SANITARIO N° F-22001/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 22291/15
Santiago, 14 de diciembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Ethon Pharmaceuticals Ltda.,
por la que solicita incorporacion de accesorios para el producto farmacéutico SALBUTAMOL
SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 %, registro sanitario N°F-22001/15; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cddigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional 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 Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
L= AUTORiZASE’ la incorporacién de accesorios para el producto farmacéutico
SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 %, registro sanitario N°F-22001/15
, concedido a Ethon Pharmaceuticals Ltda.manteniendo los accesorios de envase
anteriormente autorizados

Venta Publico:  Accesorios: Gotario plastico graduado, incoloro y transparente.

Muestra Médica: Accesorios: Gotario plastico graduado, incoloro y transparente.

Envase Clinico: Accesorios: Gotario plastico graduado, incoloro y transparente.

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificacion debera
comunicarse. oportunamente a este Instituto.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificaciéon, cuando ésta lo
requiera.
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