MODIFICA A LABORATORIOS SILESIA S.A,

RESPECTO DE LOS PRODUCTOS
N° Ref.:ML443612/13 FARMACEUTICOS QUE SE SENALAN EN ANEXO
JON/VEY/shl ADJUNTO

Resolucion Exenta RW N° 9453/13
Santiago, 26 de abril de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Silesia S.A.,
por la que solicita ampliaciéon de distribuidor para los productos farmacéuticos que se
sefalan en anexo adjunto; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 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 vy los articulos
590 |etra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resoluciéon Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de distribuidor para los productos farmacéuticos los que
se seflalan en anexo adjunto, concedidos a Laboratorios Silesia S.A., los que en adelante
seran distribuidos por Laboratorios Andrémaco S.A., de acuerdo a convenio vigente entre
las partes.

2.- MANTENGASE la autorizacién otorgada a Laboratorios Silesia S.A., para distribuir los
productos farmacéuticos mencionados en anexo.

3.- Los rétulos de los productos indicados deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en los registrog~sanitarios y sélo podran modificarse en lo
referente a la materia que trata la presentefregehycic
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RESOLUCION EXENTA RW N° 9453/13
Santiago, 26 de abril de 2013
REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO
F-11434/11 - SULCRAN SUSPENSION ORAL 500 mg/5 mL
F-11435/11 - SULCRAN COMPRIMIDOS 1 g
F-11510/11 - GUTRON COMPRIMIDOS 2,5 mg
F-11511/11 - GUTRON COMPRIMIDOS 5 mg
F-11512/11 - GUTRON SOLUCION INYECTABLE 5 mg/2 mL
F-11513/11 - GUTRON SOLUCION ORAL PARA GOTAS 1%
F-11527/11 - NALERONA COMPRIMIDOS 50 mg
F-1857/09 - IXEL CAPSULAS 25 mg
F-1858/09 - IXEL CAPSULAS 50 mg
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