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MODIFICA A ETEX FARMACEUTICA LTDA., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUT’ICO BREXOVENT LF
GZR/JON/LSM/pag AEROSOL PARA INHALACION 125 mcg/dosis
No Ref.:MA681767/15 (FLUTICASONA PROPIONATO), REGISTRO SANITARIO
N° F-7161/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 16724/15
Santiago, 28 de septiembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Etex Farmacéutica Ltda., por la
que solicita modificacién de formula para el producto farmacéutico BREXOVENT LF
AEROSOL PARA INHALACION 125 mcg/dosis (FLUTICASONA PROPIONATO), registro
sanitario NOF-7161/10; el Informe Técnico N° 2436, emitido por la Unidad de Metodologias
Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 610 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

1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto
farmacéutico BREXOVENT LF AEROSOL PARA INHALACION 125 mcg/dosis
(FLUTICASONA PROPIONATO), registro sanitario NOF-7161/10, concedido a Etex
Farmacéutica Ltda.

Cada 100 g de aerosol para inhalaciéon contiene:

Fluticasona propionato (micronizado)
Norflurano (hfc-134a)

Cada dosis entrega 125 mcg de Fluticasona Propionato

Periodo de eficacia:24 Meses, almacenado a no mas de 30°C, para el producto envasado en
cartucho metdlico con base céncava y una valvula dosificadora que se adapta a un impulsor
plastico con tapa plastica, en caja de cartulina impresa. Incluye folleto de informacién al
paciente, todo debidamente sellado y rotulado.

2.- Las especificaciones del producto terminado (sin cédigo) deberadn conformar al
anexo timbrado adjunto.

3.- Los rétulos el folleto de informacién al paciente y el folleto de informacion al
profesional del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto vy
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y sdlo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucién

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la informaciéon 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 informacién proporcionada
deberd estar a disposiciéon de la Autoridad Sanitaria, para su verificacidon, cuando ésta lo
requiera.
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5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

ANQ COMUNIQUESE
§75 SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIORES SAKITA
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
JNSTITUTO DE SALUD PURHRAE &' "HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ucD
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