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MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO BROMEX SF
GCHC/TCM/pgg 25/250 AEROSOL PARA INHALACION , REGISTRO
NO Ref.:ML260663/11 SANITARIO N° F-17938/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 19779/11
Santiago, 8 de noviembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita cambio de fabricante extranjero para el producto farmacéutico BROMEX SF
25/250 AEROSOL PARA INHALACION, registro sanitario N°F-17938/10 y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 dei Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Controi de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 fetra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucién Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el cambio de fabricante extranjero, para el producto farmaceutico
BROMEX SF 25/250 AERQSOL PARA INHALACION , registro sanitaric NOF-17938/10,
concedido a Laboratorio Chile S.A., el que en adelante sera fabricado como producto
terminado por Laboratorios Haymann S.A., ubicade en Gianelli N© 1489, Monievideo,
Uruguay, importado y distribuido por el titular del registro sanitario.

2.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacién otorgada a Laboratorio Chile S.A., para
importar este producto fabricado como producto terminado porCipla Ltd., India.

3.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.
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