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MODIFICA A ASPEN CHILE S.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO FLORINEF
COMPRIMIDOS 0,1 mg (FLUDROCORTISONA
ACETATO), REGISTRO SANITARIO
N°21462/14;

Gobierno de Chile

GZR/FKV
NO Ref.:8528/15 ;
RESOLUCION EXENTA N°

Santiago, 4655 02.12.2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Aspen Chile S.A., mediante la
cual solicita cambio de importador para el producto farmacéutico FLORINEF
COMPRIMIDOS 0,1 mg (FLUDROCORTISONA ACETATO), registro sanitario N°21462/14;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 17 de septiembre de 2015,
se solicité la ampliacién de importador, para el registro sanitario antes mencionado.

SEGUNDO: Que, con Resoluciéon N° 3852 de fecha 15-10-2015, el registro
sanitario N° F-21462/14, es transferido desde Bristol - Myers Squibb de Chile a Aspen
Chile S.A.;

TERCERO: Que, Aspen Chile S.A., como nuevo titular, solicita modificar el
nombre del titular de la Resolucién Exenta N°4409 de fecha 17-11-2015, que autorizd a
Novofarma Service S.A. como importador;

CUARTO: Que, la distribucién y almacenamiento esta previamente autorizada en
el registro sanitario, fue avalada por un convenio entre las partes, vigente y
debidamente legalizado; y

TENIENDO PRESENTE: la disposicion 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 y los articulos 599 letra b) y
610 letra b) del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta
N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZACE cambio de importador para el producto farmacéutico FLORINEF
COMPRIMIDOS 0,1 mg (FLUDROCORTISONA ACETATO), registro sanitario N°21462/14,
concedidos a Aspen Chile S.A., el que en adelante sera importado por el titular del
registro sanitario, distribuido y almacenado por la drogueria de propiedad de Novofarma
Service S.A., por cuenta del titular del registro sanitario de acuerdo a convenio vigente
entre las partes, manteniendo todas las demas condiciones autorizados en el registro
sanitario.

2.-DEJASE SIN EFECTO la autorizacion otorgada Merck S.A., para importar el
producto farmacéutico anteriormente mencionado.

3.- Los roétulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en
su texto y distribucién a lo autorizado en los registros sanitarios y sélo podran
modificarse en lo referente a la materia que trata la presente resolucion.

4.- DEJASE SIN EFECTO la Resolucion Exenta N°4409 de fecha 17 de noviembre

de 2015. , ,
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