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Descripcion Producto
Registro
Nombre

Referencia de Tramite

Equivalencia Terapéutica o
Biosimilar

Titular

Estado del Registro
Resolucién Inscribase
Fecha Inscribase

Ultima Renovacién

Fecha Préxima renovacién

Régimen

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

F-7531/21
SERETIDE 250/25 AEROSOL PARA INHALACION

GLAXOSMITHKLINE CHILE FARMACEUTICA LTDA.
Vigente

2840

11/04/2001

11/04/2021

11/04/2026

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local

Via Administracion
Condicion de Venta

Expende tipo establecimiento

Indicacién

Envases

Tipo Envase

Venta Publico

Muestra Médica

Envase Clinico

Muestra Médica

INHALATORIA

Receta Médica Retenida

Establecimientos Tipo A'Y Asistencial

Indicado en el tratamiento de mantencion de pacientes asméaticos, en donde el empleo de una combinacion
(broncodilatador y corticoesteroides inhalado) es apropiada. - pacientes bajo dosis efectivas de mantenimiento de
beta-agonistas de larga actuacion y corticoesteroides inhalado. - pacientes que presentan sintomas bajo la terapia
actual con corticoesteroides inhalados. -pacientes bajo terapia regular con broncodilatadores que requieren
corticoesteroides inhalados. - tratamiento de mantencion de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
incluyendo bronquitis crénica y enfisema. SERETIDE esta indicado en el tratamiento regular del asma (Enfermedad
Obstructiva Reversible de las Vias Aéreas). Esto puede incluir: Pacientes bajo dosis efectivas de mantenimiento de
beta & agonistas de larga actuacion y de corticoesteroides inhalados. Pacientes que presentan sintomas bajo la terapia
actual con corticoesteroides inhalados. Pacientes bajo terapia regular con broncodilatadores que requieren
corticoesteroides inhalados. Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC). SERETIDE Aerosol para inhalacion
esta indicado para el tratamiento de mantencion de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) incluyendo
bronquitis crénica y enfisema. Se debe observar que sélo los dispositivos que administran 25/125 mcg y 25/250 mcg
de medicamento estan indicados para la administracion en EPOC.

Descripcion Envase Periodo Eficacia

Lata de aleacion de 24 Meses
aluminio, provista de una
vélvula dosificadora
BK357, que se adapta a
un impulsor de plastico
con tapa plastica y
contador de dosis, mas
folleto de informacion al
paciente. Todo
debidamente sellado y
rotulado. Contenido:1,2 6
3 Unidades.

Lata de aleacion de 24 Meses
aluminio, provista de una
valvula dosificadora
BK357, que se adapta a
un impulsor de plastico
con tapa plastica y
contador de dosis, mas
folleto de informacion al
paciente. Todo
debidamente sellado y
rotulado. Contenido: 1 0 2
Unidades

Lata de aleacion de 24 Meses
aluminio, provista de una
valvula dosificadora
BK357, que se adapta a
un impulsor de plastico
con tapa plastica y
contador de dosis, mas
folleto de informacién al
paciente. Todo
debidamente sellado y
rotulado.Contenido: 10-
500 Unidades.

Latas de aleacion de 24 Meses

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-7531/21

Condicion

Almacenamiento Contenido

Almacenado A No Mas De 30, 60, 90, 120, 150,
30°% 180 6 200

Almacenado A No Mas De 30, 60, 90, 120, 150,
30° 180 0 200

Almacenado A No Mas De 30, 60, 90, 120, 150,
30°% 180 0 200

Almacenado ANoMasDe 162

Unidad Medida

DOSIS

DOsIsS

DOSIS

LATAS

12
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aluminio selladas con una
valvula dosificadora,
rotuladas, que se adaptan
a un impulsor plastico con
tapa plastica con 30, 60 6
120 dosis.

Latas de aleacion de
aluminio selladas con una
vélvula dosificadora,
rotuladas, que se adaptan
a un impulsor plastico con
tapa plastica con 30, 60,
90, 120, 150, 180 6 200
dosis.

Venta Publico

Envase Clinico Latas de aleacion de
aluminio selladas con una
valvula dosificadora,
rotuladas, que se adaptan
a un impulsor plastico con
tapa plastica con 60 6
120 dosis.

Funcién Empresa
Funcién Empresa

DISTRIBUIDOR

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
LICENCIANTE
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS

PROCEDENTE
PROCEDENTE
FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO
IMPORTADOR

IMPORTADOR

IMPORTADOR

DISTRIBUIDOR
DISTRIBUIDOR
CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD

REACONDICIONAMIENTO LOCAL

Ficha Productos Registrados

30%
24 Meses Almacenado ANoMasDe 1,263
30%
24 Meses Almacenado A No Mas De 10, 50, 100 6 500
30°%
Razén Social Pais
DROGUERIA GLAXOSMITHKLINE CHILE CHILE
FARMACEUTICA LTDA.
GLAXO OPERATIONS UK LTD. REINO UNIDO
GLAXO OPERATIONS UK LTD. INGLATERRA

GLAXO WELLCOME MANUFACTURING PTE.  SINGAPUR

LIMITED

GLAXO WELLCOME PRODUCTION FRANCIA
GLAXO WELLCOME S.A. ESPANA
GLAXO WELLCOME S.A. ESPANA
GLAXOSMITHKLINE CHILE FARMACEUTICA  CHILE
LTDA.

GLAXOSMITHKLINE CHILE FARMACEUTICA  CHILE
LTDA.

GLAXOSMITHKLINE CHILE FARMACEUTICA  CHILE
LTDA.

INVERSIONES PERILOGISTICS LTDA. CHILE
KUEHNE + NAGEL LTDA. CHILE

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE  CHILE
CALIDAD LABORATORIOS DAVIS S.A.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE  CHILE
CALIDAD M. MOLL & CIA. LTDA.

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE  CHILE
CALIDAD PONTIFICIA UNIVERSIDAD

CATOLICA DE CHILE (FACULTAD DE

QUIMICA, CENTRO DE SERVICIO EXTE

LABORATORIO NOVOFARMA SERVICE S.A.  CHILE

REACONDICIONAMIENTO LOCAL MLE LABORATORIOS S.A. CHILE
Foérmula (sélo Principios Activos)

Nombre PA Concentracion Unidad Medida Parte

FLUTICASONA PROPIONATO 87,40 g

MICRONIZADO

SALMETEROL XINAFOATO 12,60 g

MICRONIZADO

- 4= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

! Mesa Central

i (56-2) 5755 101
i Informaciones
¢ (56-2) 5755 201

Av. Marathon 1000
Nufioa, Santiago
Casilla 48 Correo 21
Codigo Postal 7780050

{ Contacto con OIRS
i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

https://registrosanitario.ispch.gob.cl/Ficha.aspx?RegistrolSP=F-7531/21

LATAS

LATAS

22



