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INSTITHTO DE SALUD
PHBLICA DE CHILE

RECTIFICA A LABORATORIOS ANDROMACO
S.A, RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO OXOLAMINA INFANTIL
JARABE 28 mg/5 mL, REGISTRO SANITARIO
F-11334/06

N° Ref.:MT88407/08

VEY/HNH/FKV )

RESOLUCION EXENTA RW N° 7982/09

Santiago, 4 de agosto de 2009

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N° 969/08 de fecha 20 de
marzo de 2008, por la que se autorizd nuevo rotulado gréafico para el producto farmacéutico
OXOLAMINA INFANTIL JARABE 28 mg/5 mL, registro sanitario N°F-11334/06, concedido a
Laboratorios Andromaco S.A,;

CONSIDERANDQ: la carta de fecha 20 de julio de 2009, por la cual solicita la
rectificacion de roétulos, reconociendo que existe error por parte del titular, se adjunta boleta
que avala que ha cancelando el arancel correspondiente.; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE el nuevo rotulado grafico para el producto farmacéutico
OXOLAMINA INFANTIL JARABE 28 mg/5 mL, registro sanitario N°F-11334/06, concedido a
Laboratorios Andromaco S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

S A
DR. QF. EDUARDO JOHNSON ROJAS 3

£ DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

STITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

e

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE CLIENTES
ASESORIA JURIDICA
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Ref: MT88407/08 Reg ISP N° F-11334/06

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

PROYECTO ROTULADO GRAFICO
OXOLAMINA JARABE INFANTIL 28 mg/5 mL

ESTUCHE ENVASE VENTA PUBLICO

CARA1:

OXOLAMINA 28 mg/s5mL

JARABE INFANTIL

X mL

Laboratorios Andromaco S.A.

CARA 2:
Cada 5 mL de jarabe contiene:

Oxolamina (como citrato) 28 mg
Excipientes (listado cualitativo de acuerdo a Ulftima formula aprobada) c.s.

Registo  1.8.P. N° F-11334/06

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

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.

CARA 3:

OXOLAMINA 28 mg/5mL
JARABE INFANTIL

X mL

Laboratorios Andrémaco S.A.

AV.QUILIN 5273 — TELEFONO 594 8500 — FAX 524 9363
SANTIAGO — CHILE




Ref MT88407/08

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

Reg ISP N° F-11334/06

PROYECTO ROTULADO GRAFICO

OXOLAMINA JARABE INFANTIL 28 mg/5 mL

CARA 4:

Elaborado y distribuido en Chile
Por Laboratorios Andromaco S.A.
Av. Quilin 5273. Pehalolen, Stgo.
www.andromaco.cl

Aleta superior:

OXOLAMINA 28 mg/smL

JARABE INFANTIL

X mL

Laboratorios Andrémaco S.A.

Aleta inferior;
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AV.QUILIN 5273 — TELEFONO 594 8500 — FAX 584 9383

SANTIAGO - CHILE



Ref MT88407/08 Reg ISP N° F-11334/06

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

PROYECTO ROTULADO GRAFICO
OXOLAMINA JARABE INFANTIL 28 mg/5 mL

ETIQUETA ENVASE VENTA PUBLICO

OXOLAMINA 28 mg/smL.
JARABE INFANTIL

X mL

Cada 5 mL de jarabe contiene: | ST
Oxolamina (como citrato) 28 mg j “EPART
Excipientes (listado cualitativo de acuerdo a ditima formula aprobada) cis.

Registro  1.S.P. N° F-11334/06

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

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.
Elaborado y distribuido en Chile

Por Laboratorios Andrémaco S.A.

Av. Quilin 5273. Penaloien, Stgo

Laboratorios Andromaco S.A.

Serie:
Vence:

AV.QUILIN 5273 - TELEFONO 594 8500 — FAX 584 9363
SANTIAGO - CHILE




‘Ref: MT88407/08 Reg ISP N° F-11334/06

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

PROYECTO ROTULADO GRAFICO
OXOLAMINA JARABE INFANTIL 28 mg/5 mL

_ESTUCHE_ENVASE MUESTRA MEDICA

CARA 1:

OXOLAMINA 28 mg/5mL.
JARABE INFANTIL

Muestra médica — Prohibida su venta

X mL
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Laboratorios Andromaco S.A.

CARA 2:
Cada 5 mL de jarabe contiene:

Oxolamina (como citrato) 28 mg
Excipientes (listado cualitativo de acuerdo a ultima formula aprobada) c.s.

Registro  [.S.P. N°F-11334/06

Administracion y dosis via oral, segin prescripcién médica.
Mantener fuera del alcance de los ninos.

Almacenar a no mas de 25° C..

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.
CARA 3:

OXOLAMINA 28 mg/5mL

JARABE INFANTIL

X ml

Laboratorios Andrémaco S.A.

AV.QUILIN 5273 — TELEFONO 594 8500 — FAX 594 9363
SANTIAGO - CHILE




Ref: MT88407/08 Reg ISP N° F-11334/06
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PROYECTO ROTULADO GRAFICO
OXOLAMINA JARABE INFANTIL 28 mg/5 mL

CARA 4.

Elaborado y distribuido en Chile
Por Laboratorios Andrémaco S.A.
Av. Quilin 5273. Pefalolen, Stgo.
www.andromaco.¢l

Aleta superior:

OXOLAMINA 28 mg/5mL
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L.aboratorios Andromaco S.A.

Aleta inferior:

AV.QUILIN 5273 — TELEFONO 594 8500 ~ FAX 594 9363
SANTIAGO — CHILE




Ref: MT88407/08 Reg ISP N° F-11334/06
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{5&%3} LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

PROYECTO ROTULADO GRAFICO
OXOLAMINA JARABE INFANTIL 28 mqg/5 mL

ETIQUETA ENVASE MUESTRA MEDICA

OXOLAMINA 28 mg/smL
JARABE INFANTIL
Muestra médica — Prohibida su venta

XmbL

Cada 5 mL de jarabe contiene:
Oxolamina (como citrato) 28 mg
Excipientes (listado cualitativo de acuerdo a dftima formula aprobada) c.s.

Registro  [.S.P. N° F-11334/06

Administracion y dosis via oral, segin prescripcidn médica.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Almacenar a no mas de 25° C..

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.
Elaborado y distribuido en Chile

Por Laboratorios Andrémaco S.A.

Av. Quilin 5273. Pefalolen, Stgo

Laboratorios Andromaco S.A.

Serie:
Vence:

AV.QUILIN 5273 - TELEFONO 584 8500 — FAX 594 9363
SANTIAGO - CHILE




Ref: MT88407/08 Reg ISP N° F-11334/06

% ¥  LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

PROYECTO ROTULADO GRAFICO
OXOLAMINA JARABE INFANTIL 28 mg/5 mL

ESTUCHE ENVASE CLINICO

OXOLAMINA 28 mg/5mL H;n(% u_@_} Z N

M@_ T- 4@3 ‘{{_{’/é

X mL : :

o e

JARABE INFANTIL

Envase clinico sélo para establecimientos médicos-asistenciales
Laboratorios Andrémaco S.A.

Cada 5 mL de jarabe contiene:
Oxolamina (como citrato} 28 mg
Excipientes (listado cualitativo de acuerdo a dltima formula aprobada) c.s.

Registro  1.S.P. N°F-11334/06

Administracidn y dosis via oral, segun prescripcion médica.
Mantener fuera del alcance de 108 nifos.
Almacenar a no mas de 25° C.

Elaborado y distribuido en Chile
Por Laboratorios Andréomaco S.A.
Av. Quilin 5273. Pefialolen, Stgo.
www.andromaco.cl

AV.QUILIN 5273 - TELEFONO 594 8500 — FAX 594 9363
SANTIAGO - CHILE




GOBIERNO DE CHILE e R

MINISTERIO DE SALUD H%SJBTI.?C”!;\Q l.'?EE CSQIBF.%D
N° Ref.:MT88407/08 MODIFICA A LLABORATORIOS ANDROMACC
HRL/NVEY/FKV S.A., RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO OXOLAMINA  INFANTIL
JARABE 28 MG/5 ML, REGISTRO SANITARIO
N° F-11334/06

RESOLUCION EXENTA RW N° 969/08
Santiago, 20 de marzo de 2008

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios Andromaco S.A,,
por la que solicita nueve rotulado grafico para el producto farmacéutico OXOLAMINA
INFANTIL JARABE 28 MG/5 ML, registro sanitario N° F-11334/06; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud vy los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud PUblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el proyecto de rotulado gréfico para el producto farmacéutico
OXOLAMINA INFANTIL JARABE 28 MG/5 ML, registro sanitaric N° F-11334/06, concedido a
Laboratorios Andromaco S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucién, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en el articulo N° 49 del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

.

DR. QF. EDUARDO JOHNSON ROJAS
JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESQS
clsp

Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casilla 48 - Santiago ~ Teléfono: 350 74 77 - Codigo Postal: 7780050 - www.ispch.cl
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4 g ! % Y LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO ESTUCHE

ENVASE VENTA PUBLICO

OXOLAMINA JARABE INFANTIL 28mg/5mL

CARBA 1:

OXOLAMINA 28 mg/5mlL
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CARA 2: T
Cada 5 mL de jarabe contiene:
Oxolamina (como fosfato) 28 mg
Excipientes (listado cualitativo de acuerdo a dltima férmufa aprobada) c.s.

Registro  [.S.P. N° F-11334/06

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

Venta bajo receta medica retenida en establecimientos tipo A.
CARA 3:
OXOLAMINA 28 mg/SmL

JARABE INFANTIL

X mL

Laboratorios Andrémaco  SA

__AV.QUILIN 5273 — TELEFONO 584 8500 — FAX 594 9363
SANTIAGO ~ CHILE




CARA 4:

Elaborado y distribuido en Chile

Por Laboratorios Andréomaco S.A.

Av. Quilin 5273. Penalolen, Stgo.
www.andromaco.cl

Aleta superior:

OXOLAMINA 28 mg/SmL

JARABE INFANTIL

XmL

Laboratorios Andrémaco SA

Aleta inferior:

AV, QUILIN 5273 - TELEFONO 594 8500 — FAX 594 8363

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.
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LABORATORICS ANDROMACO S.A.

15 &Y

Rotulado grafico de ia etiquets Venta Pablico:

OXOLAMINA 28 mg/Sml.
JARARBE INFANTIL
X mb

Cada 5 mL de jarabe contiene:
Oxolaminz {comgo fosfaio) 28 mg
Excipientss

Registrc L8P, NP F-11334/06

Administracidn y dosis via cral, segfm prescripcion médica.
Mantener fuera dzl alecancs de los ninos.
Almacenar a no mas de 25° C.

Eetederaducioasend SRO-TEEE Sre-abdica-

verta bajo receta médica=ssisnida en establecimientos tipo A.

Efaborads v distribuido en Cnils
Por Laboratorios Andrdmeaco 3.4,
Av. Quitin 8273, Pepzicien, Sigo

Laporatiios Andromacs 84

Serie:
Yernes:

SANTIAGO - CHILE
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{\; &g LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO ESTUCHE

ENVASE MUESTRA MEDICA

OXOLAMINA JARABE INFANTIL 28mg/SmL

CARA 1:

OXOLAMINA 28 mg/5mL

JARABE INFANTIL e T ‘
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Laboratorios Andrémaco SA

CARA 2:
Cada 5 mL de jarabe contiene:

Oxolamina (como fosfato) 28 mg
Excipientes (listado cualitativo de acuerdo a ditima formula aprobada) c.s.

Registro  1.S.P. N° F-11334/06

Administracién y dosis via oral, seglin prescripcion médica.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Almacenar a no mas de 25° C.

Venta bajo receta médica setenida en establecimientos tipo A.
CARA 3:
OXOLAMINA 28 mg/Sml

JARABE INFANTIL

X mL

Laboratorios Andromaco SA

AV.QUILIN 5273 — TELEFONO 594 8500 — FAX 594 9363
’ SANTIAGO - CHILE




CARA 4:

Elaborado y distribuido en Chile

For Laboratorios Andréomaco S.A.

Av. Quilin 5273. Pefalolen, Stgo.
www.andromaco.cl

Aleta superior:

OXOLAMINA 28 mg/5mL

JARABE INFANTIL

X mL

Laboratorios Andrémaco SA

Aleta inferior:

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.
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Rotulado grafico de la etiqueta Muestra Médica:

OXOLAMINA 28 mg/5mL
JARABE INFANTIL

XmL

Cada 5 mL de jarabe contiene:
Oxolamina (como fosfato) 28 mg

Excipientes (listado cualitativo de acuerdo a ditima férmula aprobada) c.s.

Registro  LS.P. N°F-11334/06

MUESTRA MEDICA ~ PROHIBIDA SU VENTA

Administracién y dosis via oral, segin prescripcién médica.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Almacenar a no mas de 25° C.

Venta bajo receta médica retenida en establecimientos tipo A.

Elaborado y distribuido en Chile
Por L.aboratorios Andromaco S.A.
Av. Quilin 5273. Pefalolen, Stgo

Laboratorios Andromaco SA

Serie:
Vence:

SANTIAGO —~ CHILE
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LABORATORIOS ANDROMACO S.A.

PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO ESTUCHE

ENVASE CLINICO

OXOLAMINA JARABE INFANTIL 28mg/SmL

OXOLAMINA 28 mg/SmL
JARABE INFANTIL
XmL

Envase clinico sélo para establecimientos médicos-asistenciales

Laboratorios Andrémaco SA

Cada 5 mL de jarabe contiene:
Oxolamina (como fosfato) 28 mg
Excipientes (listado cualitativo de acuerdo a dltima formula aprobada) ¢.s.

Registro  [LS.P. N°F-11334/06

Administracién y dosis via oral, segUn prescripcion médica. " NSTTOTD DE BALUL wos it Al R
Mantener fuera del alcance de los nifios. DEPARTAMEN;&M ou bﬁi&‘?ﬂ%\ﬁf’ b
Almacenar a no mas de 25° C.. s OBRER ‘
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Elaborado y distribuido en Chile
Por Laboratorios Andrémaco S.A.
Av. Quilin 5273. Pehalolen, Stgo
www.andromaco.cl

AV.QUILIN 5273 = TELEFONO 594 8500 — FAX 594 9363
SANTIAGO - CHILE




