REF.RF677225/15 ~ REG.ISP N°F-22.246/15
ROTULADO GRAFICO
AMOXICILINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 mg/5mL

Envase Venta Publico

Texto Envase primario:
Etiqueta Autoadhesiva

AMOXICILINA
POLVO PARA SUSPENSION ORAL

250 mg/5 mL

LOGO INSTITUCIONAL OPKO

Reg. I.S.P. N°: ;Serie: ; Vence:
Fecha de Fabricacion (mes/aiio):

Via de administracion: Oral

Instrucciones de uso:

1.- Agite el frasco con el polvo seco hasta que todo el polvo fluya libremente.

2.- Agregue con jeringa-e-frasee vaso dosificador X mL de agua hervida y fria,_segin
Tabla de Reconstitucion incluido en Folleto de Informacién al Paciente.

3.-Tape y agite vigorosamente hasta que la suspension se encuentre homogénea.

4.- Permita que repose durante unos 5 minutos, para asegurar una dispersion total.

5.- Agite bien la suspension oral antes de cada administracion.

La suspension reconstituida debe almacenarse refrigerado ealugarfdsentre 2°C - 8°C y
usarse dentro de la semana después de la preparacién.
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REF.RF677225/15 _ REG.ISP N°F-22.246/15
ROTULADO GRAFICO
AMOXICILINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 mg/5mL

Texto Envase Secundario

Estuche Menta Piblice INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
OFICiNA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES ‘

AMOXICILINA TR

POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 mg/5 mL WY, 2000
e Rels__ P Y Z OS]t

X g de polvo para reconstitutir en X mL de suspensién N° Registro: — == 22246 | 1S

Firma Profesional:

Cada 5 mL de suspension oral reconstituida contiene:
Amoxicilina (Como trihidrato) 250 mg
Excnprentes cs.: Sacarosa Metnlparabeno sodico, Goma xantan, benzoato de sodio,-Edta Edetato

disodico, SH« hidra Dioxido de silicio coloidal anhidro, Colorante FD&C rojo N°3
(Eritrosina), saborizante de pifia.

El uso de este medicamento exige diagndstico y supervision médica.
Via de Administracién: Oral.

Posologia:

Segun indicacién médica.

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.

Instrucciones de uso:

Al momento de su preparacion, debe reconstituirse el polvo seco para formar una suspensién oral,
tal como se detalla a continuacion:

1.- Agite el frasco con el polvo seco hasta que todo el polvo fluya libremente.

2.- Agregue con ieringa—e—frasce vaso dosificador X mL de agua hervida y fria, sequn Tabla de
Reconstitucion incluido en Folleto de Informacién al Paciente.

3.- Tape y agite vigorosamente hasta que la suspension se encuentre homogénea.

4 - Permita que repose durante unos 5 minutos, para asegurar una dispersion total.

5.- Agite bien la suspension oral antes de cada administracion.

Almacenamiento:

Mantenga este medicamento en su envase original, bien cerrado y fuera del alcance de los nifios.

El polvo seco debe almacenarse en recipientes cerrados, en un lugar seco a temperaturas inferiores
a 30°C.

La suspension reconstituida debe almacenarse en un refrigerador (2-8°C) y utilizarse dentro de los
siete dias posteriores.

Mayor informacion en www.ispch.cl

Reg. 1.S.P. N°:------ Serig:----- Vence:——:
Fecha de Fabricacion (mes/afio):-----

Fabricado por Laberateries- Baroque Pharmaceuticals Pvt. Ltd.,

192/2&3, Sokhada, Tal.-Khambhat , Khambhat 388620, Dist.-Anand, Gujarat State, India.

Importado por Arama Natural Products Distribuidora Ltda., para Opko Chile S.A. Agustinas 640,
piso 10°, Santiago.

Distribuido por Biomedical Distribution Chile Ltda, Lo Boza N°120-B, Pudahuel, Santiago y/o por

Arama Natural Products Distribuidora Ltda, Camino Lo Boza N°107, Bodega A 10, Pudahuel,
Santiago.
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REF.RF677225/15 _ REG.ISP N°F-22.246/15
ROTULADO GRAFICO
AMOXICILINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 mg/5mL

Envase MUESTRA MEDICA

Texto Envase primario:
Etiqueta Autoadhesiva

AMOXICILINA
POLVO PARA SUSPENSION ORAL

250 mg/5 mL
LOGO INSTITUCIONAL OPKO

Reg. .S.P. N°: :Serie: : Vence:
Fecha de Fabricacion (mes/ano):

MUESTRA MEDICA PROHIBIDA SU VENTA
Via de administracién: Oral

Instrucciones de uso:

1.- Agite el frasco con el polvo seco hasta que todo el polvo fluya libremente.

2.- Agregue con jernga-e-frasee vaso dosificador X mL de agua hervida y fria,_sequn
Tabla de Reconstitucién incluido en Folleto de Informacion al Paciente.

3.-Tape y agite vigorosamente hasta que la suspension se encuentre homogénea.

4.- Permita que repose durante unos 5 minutos, para asegurar una dispersion total.

5.- Agite bien la suspension oral antes de cada administracion.

La suspension reconstituida debe almacenarse refrigerado ertugarfrieentre 2°C -8°C y
usarse dentro de la semana después de la preparacion.

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

SUBUCFIU REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES

09 NOV. 2015

NeRet:__RE LIILISIT:
N° Registro: __—+~ 22,24E | FS
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REF.RF677225/15 ) REG.ISP N°F-22.246/15
ROTULADO GRAFIC’O
AMOXICILINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 mg/5mL
Texto Envase Secundario

Estuche

AMOXICILINA
POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 mg/5 mL

X g de polvo para reconstitutir en X mL de suspension

Cada 5 mL de suspension oral reconstituida contiene:

Amoxicilina (Como trihidrato) 250 mg

Excipientes Cs.. Sacarosa Metllparabeno sédico, Goma xantan, benzoato de sodio,-Edia Edetato
disodico, Siies dalanhidra Dioxido de silicio coloidal anhidro, Colorante FD&C rojo N°3
(Eritrosina), sabortzante de pifa.

; : S g . .4 INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
El uso de este medicamento exige diagndstico y supervision medica. AGErHCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

¢ fistiEeit SUBDEFTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SAMTARIAS
VasEBA Rt B Gl OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES
MUESTRA MEDICA PROHIBIDA SU VENTA
09 NOV. 205

- " . A
Posologia: _ N° Rt RE 6¥Y2 ZS (13,
Segun indicacion medica. N Registro: £~ 222 4k |1
Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A. Firma Profesional: A
Instrucciones de uso: \

Al momento de su preparacion, debe reconstituirse el polvo seco para formar una suspension oral,
tal como se detalla a continuacion:
1.- Agite el frasco con el polvo seco hasta que todo el polvo fluya libremente.

2.- Agregue con jerrga—eo—frasee vaso dosificador X mL de agua hervida y fria,_segun Tabla de
Reconstitucion incluido en Folleto de Informacidén al Paciente.

3.- Tape y agite vigorosamente hasta que la suspension se encuentre homogénea.

4 .- Permita que repose durante unos 5 minutos, para asegurar una dispersion total.

5.- Agite bien la suspension oral antes de cada administracion.

Almacenamiento:

Mantenga este medicamento en su envase original, bien cerrado y fuera del alcance de los nifios.

El polvo seco debe almacenarse en recipientes cerrados, en un lugar seco a temperaturas inferiores
a 30°C.

La suspensioén reconstituida debe almacenarse en un refrigerador (2-8°C) y utilizarse dentro de los
siete dias posteriores.

Mayor informacién en www.ispch.cl

Reg. |.S.P. N°:—---- Serie:—----;Vence:—---- :
Fecha de Fabricacién (mes/afio):-----

Fabricado poraberateres—Baroque Pharmaceuticals Pvt. Ltd.,

192/28&3, Sokhada, Tal.-Khambhat , Khambhat 388620, Dist.-Anand, Gujarat State, India.

Importado por Arama Natural Products Distribuidora Ltda., para Opko Chile S.A. Agustinas 640,
piso 10°, Santiago.

Distribuido por Biomedical Distribution Chile Ltda, Lo Boza N°120-B, Pudahuel, Santiago y/o por
Arama Natural Products Distribuidora Ltda, Camino Lo Boza N°107, Bodega A 10, Pudahuel,
Santiago.
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REF.RF677225/15 . REG.ISP N°F-22.246/15
ROTULADO GRAFICO
AMOXICILINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 mg/5mL

Envase Clinico

Texto Envase primario:
Etiqueta Autoadhesiva

AMOXICILINA
POLVO PARA SUSPENSION ORAL

250 mg/5 mL

LOGO INSTITUCIONAL OPKO
Reg. I.S.P. N°: :Serie: : Vence:

Fecha de fabricacion(mes/aio):

Via de administracion: Oral

Instrucciones de uso:

1.- Agite el frasco con el polvo seco hasta que todo el polvo fluya libremente.

2.- Agregue con jesiaga-s-frasse vaso dosificador X mL de agua hervida y fria,_segun
Tabla de Reconstitucion incluido en Folleto de Informacién al Paciente.

3.-Tape y agite vigorosamente hasta que la suspension se encuentre homogénea.

4.- Permita que repose durante unos 5 minutos, para asegurar una dispersion total.

5.- Agite bien la suspensidn oral antes de cada administracién.

La suspension reconstituida debe almacenarse refrigerado erdugarfrieentre 2°C -8°C y
usarse dentro de la semana después de |la preparacion.

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTO
SUBDEPTC. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SAN-!TARIASS
OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES

09 NOv. 2015

N Ret:_ R EIFZZST
N° Registro: —- 22 24613

Firma Profesicnal: /Bc
—

3

Bt

Pagina5deb



REF.RF677225/15 ) REG.ISP N°F-22.246/15
ROTULADO GRAFIC_O
AMOXICILINA POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 mg/5mL
Texto Envase Secundario

Estuche

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

K uou ucuE
PTO, RE

AMOXICILINA SUBDE

OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES . .
POLVO PARA SUSPENSION ORAL 250 mg/5 mL

09 NOV. 2065

a WP
N° Ret:_ PL GYTLLSITS
N° Registro: _—=222y% [ 13

X g de polvo para reconstitutir en X mL de suspensién

Firma Profesional:

Cada 5 mL de suspension oral reconstituida contiene: \
Amoxicilina (Como trihidrato) 250 mg
Excipientes C.s.. Sacarosa Met1|parabeno sodico, Goma xantan, benzoato de sodio =Edia Edetato

disédico, Sk s rhidra Dioxido de silicio coloidal anhidro, Colorante FD&C rojo N°3
(Eritrosina), sabonzante de pifia.

El uso de este medicamento exige diagndstico y supervision medica.
Via de Administracién: Oral.

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO ASISTENCIALES

Posologia:

Segun indicacion médica.

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.

Instrucciones de uso: Al momento de su preparacion, debe reconstituirse el polvo seco para formar
una suspensidn oral, tal como se detalla a continuacién:

1.- Agite el frasco con el polvo seco hasta que todo el polvo fluya libremente.

2.- Agregue con jedrga—e—frasee vaso dosificador X mL de agua hervida y fria,_sequn Tabla de
Reconstitucion incluido en Folleto de Informacién al Paciente.

3.- Tape y agite vigorosamente hasta que la suspensién se encuentre homogénea.

4.- Permita que repose durante unos 5 minutos, para asegurar una dispersion total.

5.- Agite bien la suspension oral antes de cada administracién.

Almacenamiento:

Mantenga este medicamento en su envase original, bien cerrado y fuera del alcance de los nifios.

El polvo seco debe almacenarse en recipientes cerrados, en un lugar seco a temperaturas inferiores
a 30°C.

La suspension reconstituida debe almacenarse en un refrigerador (2-8°C) y utilizarse dentro de los
siete dias posteriores.

Mayor informacion en www.ispch.cl

Reg. I.S.P. N°:---—- Serie:-----Vence:—---;

Fecha de Fabricacién (mes/afio):-----

Fabricado por Labeteriesra Barogue Pharmaceuticals Pvt. Ltd.,

192/2&3, Sokhada, Tal.-Khambhat , Khambhat 388620, Dist.-Anand, Gujarat State, India.

Importado por Arama Natural Products Distribuidora Ltda., para Opko Chile S.A. Agustinas 640,
piso 10°, Santiago.

Distribuido por Biomedical Distribution Chile Ltda, Lo Boza N°120-B, Pudahuel, Santiago y/o por
Arama Natural Products Distribuidora Ltda, Camino Lo Boza N°107, Bodega A 10, Pudahuel,
Santiago.
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