Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1501582/21

Resoluciéon Exenta RW N° 17849/21
Santiago, 15 dejulio de 2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Glaxosmithkline Chile Farmacéutica Ltda., ingresada
bajo la referencia N° ML1501582 de fecha 29 de noviembre de 2020, por la que solicita la Ampliacién de
Fabricante exclusivamente como Acondicionador (empagque secundario) para €l producto farmacéutico FLIXONASE
SUSPENSION PARA NEBULIZACION NASAL 50 mcg/dosis (FLUTICASONA), registro sanitario N° F-10656/16.

CONSIDERANDO: Que, la prestacién solicitada es avalada por Certificado GMP y Certificado de Producto
Farmacéutico, ambos vigentes y debidamente legalizados; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo 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 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021, dd Instituto de
Salud Publica de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la Ampliacién de Fabricante exclusivamente como Acondicionador (empaque
secundario), para el producto farmacéutico FLIXONASE SUSPENSION PARA NEBULIZACION NASAL 50 mcg/
dosis (FLUTICASONA), registro sanitario N° F-10656/16, concedido a Glaxosmithkline Chile Farmacéutica Ltda., €
gue en adelante sera Acondicionado como producto terminado por Glaxo Welcome S.A., ubicado en Av. Extremadura,
3. Poligono Industrial Allenduero, 09400-Aranda de Duero (Burgos), Espafia, manteniendo el acondicionador y todas
las demas condiciones anteriormente autorizadas en €l registro sanitario.

2.- Losrétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo autorizado
en €l registro sanitario y sdlo podran modificarse en lo referente ala materia que trata la presente resolucion.

3.- Glaxosmithkline Chile Farmacéutica Ltda., se responsabilizarade lacalidad del producto que importa, debiendo
efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucién.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién para la emision de esta modificacion a registro sanitario,
corresponde ala entregada por el solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en e Articulo 210° del Cadigo Penal y que la informacién proporcionada corresponde a
los antecedentes requeridos para la presente modificacion de acuerdo a la normativa vigente y |os requisitos técnicos
establecidos por este Instituto, 0s que deberan estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, parasu verificacién, cuando
éstalo requiera.

Q.F. ALEXISACEITUNO ALVAREZ PhD
JEFE SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador:3362D13C231882F1032586800075F085



