GOBIERNO DE CHILE
MINISTEREO DE SALUD

PUBLICA DE CHILE
N° Ref.:MT88403/08 MODIFICA A LABORATORIOS ANDROMACO
HRLNVEY/FKV S.A, RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO OXOLAMINA  ADULTO
JARABE 50 MG/5 ML, REGISTRO SANITARIO
N° F-11335/06

RESOLUCION EXENTA RW N° 970/08
Santiago, 20 de marzo de 2008

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Andromaco S.A.,
por la que solicita nuevo rotulade grafico para el producto farmacéutico OXOLAMINA
ADULTO JARABE 50 MG/5 ML, registro sanitario N° F-11335/06; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticcs,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 de! Ministerio de Salud y los articulos 58°
letra b) y 61° letra b), det D.F.L. N° 1 de 2005, vy las facultades delegadas por la Resoclucién
Exenta N°® 4222 de 2007, del instituto de Sajud Pblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el proyecto de rotulado grafico para el producto farmacéutico
OXOLAMINA ADULTO JARABE 50 MG/5 ML, registro sanitario N° F-11335/06, concedido a
Laboratorios Andromaco S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucion, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en el articulo N° 49 del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

2y

DR. QF. EDUARDOQ JOHNSON ROJAS
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO ESTUCHE
ENVASE VENTA PUBLICO
OXCLAMINA JARABE ADULTO 50mg /SmlL
CARA 1:

OXOLAMINA 50 mg/5mL (!

JARABE ADULTO J \
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CARA 2: ’ o B

Cada 5 mL de jarabe contiene:

Oxolamina (como fosfato) 50 mg

Excipientes (listado cualitativo de acuerdo a Ultima formula aprobada) ¢.s.

Registro  [.S.P. N° F-11335/06

Administracion y dosis via oral, segiin prescripcion médica.

- Mantener fuera del alcance de los nifios.

. Almacenar a no mas de 25° C.

\/enta ba;o receta rneduca en estableumlentos tipo A.

CARA 3:
OXOLAMINA 50 mg/5mL
JARABE ADULTO

X mL

Laboratorios Andrémaco SA
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CARA 4:
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JARABE ADULTO

X mL
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Aleta inferior:
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LABORATCORIOS ANDROMACOQO S.A.

Rotulado grafice de la etigueta Venta Piblico:

OXOLAMINA 50 mg/SmL
JARABE ADULTO

X mL

Cada 5 mL de jarabe coniiene:
Oxolamina (como fosfato) 50 mg

Excipientes (listado cualitativo de acuerdo a ditima formula aprobada) c.s.
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Administracién y dosis via oral, segln prescripcion médica.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Almacenar a no mas de 25° C.

Venta bajo receta medlca en estab]emmuentos tupo A

Elaborado y distribuido en Chile
Por Laboratorios Andrémaco S.A.
Av. Quilin 5273. Pefialolen, Stgo
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO ESTUCHE

ENVASE MUESTRA MEDICA

OXOLAMINA JARABE ADULTO 50mg /SmL

CARA 1:

OXOLAMINA 50 mg/SmbL
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CARA 2:
Cada 5 mL de jarabe contiene:
Oxolamina (como fosfato) 50 mg
Excipientes (listado cualitative de acuerdo a dltima formula aprobada) ¢.s.

Registro  |.S.P. N°F-11335/06

Administracién y dosis via oral, segun prescripciéon médica.
Mantener fuera del alcance de los nifos.
Almacenar a no mas de 25°C..

CARA 3:

OXOLAMINA 50 mg/SmL
JARABE ADULTO

X mbL

Andrémaco
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Elaborado y distribuido en Chile
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Aleta superior:

OXOLAMINA 50 mg/SmL

JARABE ADULTO

XmL

Laboratorios Androémaco SA

Aleta inferior:
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Rotulado grafico de la etigueta Muestra Médica:

OXOLAMINA 50 mg/5mL
JARABE ADULTO

X mL

Cada 5 mL de jarabe contiene:
Oxolamina (como fosfato) 50 mg
Excipientes (listado cualitativo de acuerdo a dltima formula aprobada) ¢.s.

Registro  1.S.P. N° F-11335/06

MUESTRA MEDICA ~ PRCHIBIDA SU VENTA

Administracion y dosis via oral, segin prescripcion médica.
Mantener fuera dal alcance de los nifos.
Almacenar a no mas de 25° C.

Elaborado y distribuido en Chile
Por Laboratorios Andrémaco S.A. o e T
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO ESTUCHE

ENVASE CLINICO

OXOLAMINA JARABE ADULTC 50mg /SmL

OXOLAMINA 50 mg/5mL
JARABE ADULTO
X mL

Envase clinico solo para establecimientos meédicos-asistenciales
Laboratorios Andrémaco SA

Cada 5 mL de jarabe contiene:

Oxolamina (como fosfato) 50 mg

Excipientes (listado cualitativo de acuerdo a ditima formula aprobada) ¢.s.

Registro  [.S.P. N°F-11335/06

Administracion y dosis via oral, segun prescripcion médica.
Mantener fuera del alcance de los ninos.
Almacenar a no mas de 25° C.

Elaborado y distribuido en Chile
Por Laboraterios Andromace S.A.
Av. Quilin 5273. Pefalolen, Stgo.
www . andromaco.cl
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