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INSCRIE

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHIEE
CONCEDE A LABORATORIO CHILE SA., EL
REGISTRO SANITARIO F-17.938/10, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTI(;O BROMEX SF 25/250
HNH/JIM/ENO/pgg AEROSOL PARA INHALACION.

B11/Ref.: 7731/09

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 12022010 00419

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Chile S.A., por la que
solicita registro sanitario, de acuerdo a lo sefialado en el Art. 42° del D.S. N° 1876/95 del Ministerio
de Salud, para el producto farmacéutico BROMEX SF 25/25¢ AEROSOL PARA INHALACION,
para los efectos de su importacion y distribucién en el pais, el que sera fabricado y procedente de Cipla
Ltd., Verna Goa, India, de acuerdo a convenio de fabricacién suscrito entre ias partes; el acuerdo de la
Tercera Sesidn de Bvaluacion de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 28 de enero de 2010; el
Informe Técnico respectivo; y

CONSIDERANDO:

- Primero: que las especificaciones de producto terminado del fabricante, las de su solicitud y las
autorizadas establecen un contenido tnico para el producto de 120 dosis medidas,

- Segundo: que la unidad de venta corresponde a un envase en su estuche secundario; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el decreto
supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del DFL. N°
1 de 2005, v las facultades delegadas por la Resolucidn Exenta N® 2291 de 2010, del Instituto de Salud
Pdblica de Chile dicto la siguiente:

R E § OL UCT1T O N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N° F-17.938/10,
el producto farmacéutico BROMEX SF 25/250 AEROSOL PARA INHALACION, a nombre de
Laboratorio Chile S.A., para los efectos de su importacién y distribucién en el pais, el que serd
fabricado y procedente de Cipla 1.td., ubicado en Plot N° 1.-139 a L-146, Verna Ind. Estate, Verna-
Goa, India, en las condiciones que se indican:

a) Bste producto serd importado como producto terminado por Laboratorio Chile S.A., ubicado

en Av. Maratén N° 1315, Nufioa, Santjago y distribuido por {a Drogueria de Laboratorio Chile S.A.,
ubicada en Avda. Maratén 3813, Macul, Santiago.

b) La f6rmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se sefiala:

Cada 100 g de aerosol contiene:

Salmeterol Xinafoato 0,046 g
(equivalente a 0,032 g de salmeterol) Ve

AN

¢} Periodo de eficacia: 36 meses, almacenado a no més de . °C.
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d) Presentacién:

Venta plblico:  Estuche de cartulina impreso barnizada, que contiene 1 envase de aluminio
con vélvula dosificadora acoplada, conteniendo de 120 dosis de aerosol
para inhalacién, més folleto de informacion al paciente.

Muestra médica: Estuche de carfulina impreso barnizada, que contiene 1 envase de aluminio
con vilvula dosificadora acoplada, conteniendo de 120 dosis de aerosol
para inhalacién, mas folleto de informacién al paciente.

Envase clinico: Caja de cartulina impresa, que contiene 1 a 50 envases de aluminio con
valvula dosificadora acoplada, conteniendo de 120 dosis de aerosol para
inhalacion.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales v deberan
llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
ASISTENCIALES”.

¢) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA RETENIDA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A™.

2.- Los rétulos de los envases, folleto de informacién al profesional y folleto de informacidn al
paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en los
anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los cuales se adjunta a ella para su
cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49°del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- La indicacion aprobada para este producto es: “Indicado en el traltamiento de mantencion de
pacientes asmaticos en donde el empleo de una combinacion (broncodilatador y corticosteroide
inhalado) es apropiada. Puede incluir:

o Pacientes bajo dosis efectiva de mantenimiento de beta —agonistas de larga actuacion y corticoides
inhalado.

e Pacientes que presentan sintomas bajo la terapia actual con corticosteroides inhalado.

» Pacientes bajo terapia regular con broncodilatadores que requieren corticosteroides inhalados.

o Tratamiento de mantencién de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) incluyendo
bronquitis crénica y enfisema.”

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al anexo timbrado
adjunto y cualquier modificacién deberd comunicarse oportunamente a este Instituto.

5.- Laboratorio Chile S.A., se responsabilizara de la calidad del producto importa;-debiendo
efectuar las operaciones analiticas cotrespondientes, pudiendo ademés efectparlas en los Lahoratetios
Externos de Control de Calidad de propiedad de MLE I4boratorios S.A,¥/o M. MOLL y&Ci 7 Ltda.,
seglin convenio notarial de prestacion de servicios, quiénes serdn lo§ responsables de la’toma de
muestras del producto a analizar, sin perjuicio de las responsabilidadés que le competen a Laboratorio
Chile S.A., como propietario del registro sanitario.

6.- El titular del registro sanitario, deberd solicitar al Jstituto de Salud Pt}pﬁca de Chile el uso y
disposicion de las partidas internadas del producto, en @Iornudad a las disposiciones de la Ley
N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministe io de Salud. RK

~,
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7.- Laboratorio Chile S.A., deberd comunicar a este Instituto la primera partida o serie que se
importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntando una muestra en su envase
definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:
- Interesado

- Direccién LS.P.

- Gestion de Clientes

- Unidad de Procesos <
- Archivo <

. GURD Frafiscriio Fielment
=l wiE FE fMinistro de Fe

AN
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MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO BROMEX SF
GCHC/TCM/pgg 25/250 AEROSOL PARA INHALACION , REGISTRO
NO Ref.:ML260663/11 SANITARIO N° F-17938/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 19779/11
Santiago, 8 de noviembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita cambio de fabricante extranjero para el producto farmacéutico BROMEX SF
25/250 AEROSOL PARA INHALACION, registro sanitario N°F-17938/10 y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 1020 dei Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Controi de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 fetra b) y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucién Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el cambio de fabricante extranjero, para el producto farmaceutico
BROMEX SF 25/250 AERQSOL PARA INHALACION , registro sanitaric NOF-17938/10,
concedido a Laboratorio Chile S.A., el que en adelante sera fabricado como producto
terminado por Laboratorios Haymann S.A., ubicade en Gianelli N© 1489, Monievideo,
Uruguay, importado y distribuido por el titular del registro sanitario.

2.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacién otorgada a Laboratorio Chile S.A., para
importar este producto fabricado como producto terminado porCipla Ltd., India.

3.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
SR LT T Y ATORIZACIONES SANITARIAS

AGFHOL 7 AL DE MEDICAMENTOS
WSTITIT™ 0 4,00 PURLICA DE CHILE

DRA. Q.F. HELEN R
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGIS

B :
INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS ‘%

SUBDEPARTAMENTO DE INSPECCIONES 1%
1848 060570161
N.M “m
Ref \° 1135415 \\OO
SANTIAGO, "-.__?nﬂagg P

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de fecha 23 0316, de QF Rosa Pai aya Z Dirrctor Técnico de la drogueria propiedad de Laboratosio Chile
SA. RUT 77 596.940-7. por ta cua. solicita autonzacidn de trastado, apertura y funcionamiento de |a drogueria, Riso us on 465 de 08 02 16 de este
instituto, por I3 cual se autoriza ia instalacidn de una drogueria ubicada en la cdad de Santiaga. Av Boulevard Poments N° 1313, Ed ficio 11 Mr0ilo 15
ENEA Poniente comuna de Pudahuel, Informe de visita inspectiva de fecha 20/04/16 del Subdepartamento de nspecciones de (a Agencid Nacional de
Medicamentos: y en consideracion a que los planos adjuntos y las nstataciones cumplen las cond'ciones requeridas de acuerdo a la normativa técnica y
sanitaria vigente; y,

TENIENDO PRESENTE: las dispasitiones del Cadigo Sanitario y sus modificaciones; et Decreto Fuerza de Ley N 1 de 1989, el Reglariento de Farmacias
Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depbsitos Autorizados, aprobados por el Decreto Supremo N 466 de 1984 del Ministerio de Salud,
los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N® 1 del 2005; y 4° letra b). 10° letra b} y 52° del Decreto Supremo N® 1222, de 1996, de (2 misma
Secretaria de Estado. que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Piblica de Chile, y en uso de las facultades gue me otorgan las Resoluciones
Exentas N° 335, N 291, N° 292 y N° 510, de fechas 30°03/2011, 12/02/2014, 12/02/2014 y 10/03/2014, respectivamente, del ‘nstituto de Salud Pabhica
de Chile, dicto la siguiente

RESOLUCION

1. AUTORIZASE et tuncionamiento de una drogueria, ubicada en {a cudad de Santiago Av, Boulevard Poniente N© 1313, Edificio 11, Méduto 15, ENFA
Poniente, comuna de Pudahuet, de propiedad de Laboratorio Chite SA, RUT 77 596.940-7.

2. DEJASE ESTABLECIDO que en conformidad a los planos aprobados ta Drogueria esta autonzada para las actwidades de IMPGriacion, exportacion,
almacenamiento v distribucion de materias primas, de productos farmacéuticos terminados sin cadena de frio de productos farmacéuticos sornetidos a
control tegat de psicotrdpicos y estupefacientes y de dispositivos médicos

3. DEJASE CONSTANCIA que el horario de funcionamiento del establecimento declarado par su Direcior Técnico es ffe unes a viernes de 07452 1715
horas,

4. LA DIRECCION TECNICA det establecimiento estara a cargo de D Rosa Paitaya Zuiga, RUN 12 407 418-5, Quimico Farmacautico, en nora o de funes a
vieres de 07:45 a 17:15 horas. y el representante lega. es D. Christian De Amesti De Amesti, RUN 10703 587 7, cualquier cambio en los €argos senalanos
debera ser informado a esta Agentia

5. DISPONESE que el referido eslablecimiento debera Hevar los registros Reglamentarios debidamente autorizados por el Sub epartamento e
inspecciones del tnstituto de Salud Publica de Chite, conforme a las actividades que desarrolla

6. ESTABLECESE que 105 1érminas y planos aprobados en la presente resolucién no podran ser modificados sin autorizacion previa del Instituto e Salug
Pubhica de Chix

7. NOTIFIQUESE 1a presente resolucitn, por un funcionarno autorizado de |a Agencia Nacional de Medicamentos, haciendose entrega en este acio de copia
de plano debidamente firmado y imbrado

iR, ¢ gZ(
S DL SALUD g .
a0 DEALID "5(104;\ ANOTESE ¥ COMUNIQUESE

; ‘G Certifico que la presente copia fotoestatica
> SUBDEPTO, ,E il % LU esta conforme con el documento que he tenido
%"o,, +INSPECCIONES N a la vista y que devuelvo al interesado.
Y o)
%&9}"‘“& _ JEANNETTE WUTH BASCURAN

JEFE SUBDEPARTAMENTO DE INSPECCIONES Santiago 2]' AGO Zmﬁ

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

.. -~INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Dussobucson
- Drogueria Lanoratono Chile SA
- Subuepartamento ve Inspecciones {23

COSME FERNANDO GOMILA GATICA
NOTARIO TITULAR
4° Notarfa de Santiago

Gesidn de Trdnvces




NOTIFICACION

En Santiago de Chile, a ____(f.,__ de h‘::’]u de 2016 y siendo las

_,»f_@_‘:"_g.ﬂ._. horas, en el Sub-Depto. de Inspecciones de la Agencia Nacional de
Medicamentos, del Instituto de Salud Pablica de Chile, ubicado en Avda. Marathon N° 1000,

3er. piso, procede a notificar a

5e
/r CD‘-'-‘—-*:‘ —g\lt\r‘xl"—/-?(j.. 4‘:,.-\...1 . Cii'*-- 'én-{,"{:-‘m}‘v\,«ﬁ‘_,
et 84

de la

& J
Resolucion N° __ _,/1 i det _T__ de _j’_‘*f_.., ’L_D___‘ de 2016, de
Jefe de la Agencia Nacional de Medicamentos, del Instituto de Salud Pablica de Chile,

entregando copia integra de ella.

ROSA PAILAYA Z
QF. Jécnico
12.407.418-5

Director Te o

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILK

SUBDEPTG INSPECCIONER Ad;\;r:};;algn Autorizad

AGENCIA NACIOWAL GE MEDCICAMENTOS




MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO BROMEX _SF
GCHC/RVM/rfa J 25/250 AEROSOL PARA INHALACIOI:IF REGISTRO

N° Ref.:MA260672/11 * SANITARIO N° F-17938/10,

RESOLUCION EXENTA RW N° 719/12
Santiago, 13 de enero de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la presentacion de Laboratorio Chile S.A,, por la

gue solicita modificacién de formula“ﬁara el producto farmacéutico BROMEX SF 25/250

AEROSOL PARA_INHALACION/ registro sanitario N°F-17938/10; el Informe Técnico N© 104,
emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; v v'

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Codigo
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
590 Jetra b} y 610 letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE la férmula gue a continuacion se indica para el producto

farmacéutico BROMEX SF 25/250 AEROSOL PARA INHALACION registro sanitario N°
F- 17938/19/c0nced|do a Laboratorio Chile S.A. lf

Cada 100 gramos de suspension contiene: -

Fluticasona propionato 0,411104g-

Periodo de eficacia provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C para el producto
envasado en contenedor de aluminio recubierto, con valvula dosificadora acoplada y
actuador de plastico,”“mas folleto de informacién al paciente. Todo debidamente seilado y

rotufado. Fabricado por Laboratorios Haymann S.A. - Uruguay.
Déjase sin efecto Cipla Ltd. - India

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialado en el punto 3 de la Resolucion
Exenta N© 1773/06, debera presentar los resultados del Estudio de Estabilidad a tiempo real
para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo de 2 afios a
partir de la fecha de la presente Resolucion.

L
2.- Las especificaciones del produck6jterminado deben corresponder exactamente en
su texto y distribucion a lo autorizado en ¢l fegistro sanitario.

JEFA {5} SUBDEFIO. ﬂEGiﬁTﬁGTAJTUﬁ!Zf\C' ; COn

AGENCIA BACIONAL DE Mt{}im ERFTO

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

Transmi‘ikto Fig ‘*‘ﬁ( M

Mlnlstro
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MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO BROMEX _SF
GCHC/RVM/rfa S 25/250 AEROSOL PARA INHALACION REGISTRO
N° Ref.:MA260672/11 “ SANITARIO N° F-17938/ 10/

RESOLUCION EXENTA RW N° 719/12
Santiago, 13 de enero de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la presentacion de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita modificacién de férmula“para el producto farmacéutico BROMEX SF 25/250
AEROSOL PARA _ INHALACION ”'reglstro sanitario N°F-17938/10; el Informe Técnico NO 104,
emitido por la Unidad de Metodologias Analiticas; y v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo NO 1876 de 1995 del Ministerio de Salud v los articulos
590 jetra b) y 610 letra b), del D.F.L. NO 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto [a siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE la férmula que a continuacién se indica para el producto

farmacéutico BROMEX SF 25/250 AEROSOL PARA INHALACION, registro sanitario N©
F—17938/19/conced|do a Laboratorio Chile S.A. l"j

Cada 100 gramos de suspension contiene: -

Fluticasona propionato 0,411104g-
Salmeterol xinafoato 0,05969 g-

Periodo de eficacia provisorio: 24 meses, almacenado a no mas de 30°9C para el producto
envasado en contenedor de aluminio_recubierto, con vélvula dosificadora acoplada vy
actuador de plastico,”/mads folleto de informacion al paciente. Todo debidamente sellado y

rotulado. Fabricado por Laboratorios Haymann S.A. - Uruguay.
Déjase sin efecto Cipla Ltd. - India

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefialade en el punto 3 de la Resolucion
Exenta N© 1773/06, debera presentar los resultados del Estudic de Estabilidad a tiempo real
para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo de 2 afios a
partir de la fecha de la presente Resolucion.

2.- Las especificaciones del produ
su texto y distribucion a lo autorizado en ¢l yegistro sanitario.

17
65 {5} SUBDEFIO. REGISTRO Y ﬁUTGﬁ!Zf\t‘ -
AGENCIA NACIONAL DE MEDICARENTOS -/

DISTRIBUCION:
INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS

GESTION DE TRAMITES ; _‘
Transcrkto Fig ‘gﬁ/ M
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MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO BROMEX SF 25/250

GZR/FKV/shl AEROSOL PARA INHALACION, REGISTRO SANITARIO
NO Ref.:ML858842/17 N°¢ F-17938/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 15733/17 |
Santiago, 16 de agosto de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico BROMEX SF 25/250
AEROSOL PARA INHALACION, registro sanitario NOF-17938/15;

CONSIDERANDO:

e Que, la prestacion solicitada es avalada por la resolucion de Autorizacion de
funcionamiento del establecimiento sanitario.

e Que la transformacién de envases de presentaciones Venta Publico en envases de
presentacion Muestra Médica, deben ser solicitadas en forma explicita, como
reacondicionamiento local por Unica vez, ya que el procedimiento debe ser realizado y
autorizado con un plazo mayor a 180 dias a su fecha de caducidad o vencimiento; 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 5990 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 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 el régimen de importado terminado con reacondicionamiento Ipcal, para el
producto farmacéutico BROMEX SF 25/250 AEROSOL PARA INHALACION, registro
sanitario NCF-17938/15, concedido a Laboratorio Chile S.A., el que en adelante sera
importado como producto terminado y reacondicionado localmente en el laboratorio |
Acondicionador de propiedad de Laboratorio Chile S.A., ubicado en Av. Boulevard Poniente.
Edificio 11 Modulo 16, Enea Poniente N© 1313, Comuna de Pudahuel (Planta Pudahuel), por
cuenta del titular del registro sanitario. El reacondicionamiento consistira en alguna de las
siguientes menciones cuando corresponda: Transformar sin alterar el envase primario,
envases de presentacion Venta Publico en envases de presentacion Venta Publico de otro
contenido de unidades o reestuchar o agregar con etiqueta autoadhesiva y/o ink-jet los |
textos autorizados en el registro sanitario para los rétulos del envase primario y secundario
o modificar el nimero de registro sanitario por el renovado, cuando corresponda adicionar
un digito diferenciador “X” al lote original de cada unidad reacondicionada para mantener la
trazabilidad e indicar que el producto es resultado de un proceso local, ademas de
incorporar o reemplazar el folleto de informacidn al paciente y/o agregar sello de seguridad,
para dar cumplimiento a la legislacion vigente, manteniendo todas las demas condiciones
autorizadas en el registro sanitario.

2.- DEJASE SIN EFECTO el régimen de importado terminado anteriormente autorizado. |

3.- Los roétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

4.- Dispdnese que en los rotulos del referido producto debera consignarse la fecha de
vencimiento del producto elaborado, el laboratorio reacondicionador identificara este
proceso con su propia serie.

5.- Facultase a Laboratorio Chile S.A., para realizar el traslado del referido producto a
Laboratorio Chile S.A. (Planta Pudahuel), quien se responsabilizara del almacenamiento y
del control de calidad en el proceso de reacondicionamiento y terminado envasado,
debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas sin perjuicio
de la responsabilidad que le compete al mandante Laboratorio Chile S.A., como titular del
registro sanitario.

Av Marathon 1000, Nufioa, Santiago I

Casilta 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050 1
Mesa Central (56) 225755101

informaciones (56) 22575 52 01 2 2 AGO 2017
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(Cont. Res. Mod. ML858842)

6.- Laboratorio Chile S.A., como titular se responsabilizara de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucion en el laboratorio de control de calidad autorizado en el registro sanitario.

7.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacidn 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 Cdédigo Penal y que la informacién proporcionada debera estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo requiera.

-~

;\JEFA S SUBDEPTO. REGISTROY AUTO AN N

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMEN
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DENCi e

Q.F. PATRIC&A CARMONA SEPULVEDA
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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Salud Pdblica

Ministerio de Salud

Fohierno de Chile
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
REF. 5964/19

PMQ/DPG
RESOLUCION EXENTA N°

Santiago,

2166 0706.2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: ta Resolucion N° 7248 de fecha 10/11/2008 de este Instituto, que autorizo el
funcionamiento y sus modificaciones posteriores, correspondientes al laboratorio farmacéutico de produccion
de propiedad de Laboratorio Chile S.A, RUT 77.596.940-7, ubicado en la ciudad de Santiago, Camino a Melipilla
N°9978, comuna de Maip(; el formulario (nico de ingreso de fecha 13/05/2019, del Representante Legal de
Laboratorio Chile S.A, por la cual solicita renovacién de la autorizacién de funcionamiento, adjuntando el
comprobante de pago del arancel correspondiente; Acta N® 319/19 de fecha 15/03/2019 det Subdepartamento
de Fiscalizacidn, de la visita inspectiva de verificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) realizada en fechas 4, 5, 6, 7, 11 y 12 de marzo de
2019 (Ref. N°: SI76/19), la cual no hace mencidn a que dicho laboratorio haya incurrido en sanciones, medidas
sanitarias o en alguna de las causales de cancelacién establecidas en los articulos 167°, 169° y 170° del
parrafo noveno del Decreto Supremo N° 03 de 2010 del Ministerio de Salud y en los articulos 174° y 175 del
titulo 1 del Codigo Sanitario; correo electrénico de fecha 24/05/19 de jefe Seccidn Buenas Practicas del
Subdepartamento de Fiscalizacion que sefala respecto a la visita inspectiva realizada en fechas 4,5, 6,7, 11y
12 de marzo de 2019, que senala: “.. ef desemnperio de BPM/L es adecuado. No se tomaron medidas sanitarias,
i habrd instruccion de sumario’ y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo Sanitario y sus modificaciones, del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de uso humano, aprobado por el Decreto Supremo N° 03
de 2010, del Ministerio de Salud; el Decreto Fuerza de Ley N°® 1 de 1989; Reglamento de Estupefacientes y
Reglamento de Productos Psicotropicos aprobados por Decretos Supremos N%s 404 y 405, del Ministerio de
Salud, respectivamente; los articulos 59° {etra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 del 2005; y 4° letra b), 10° letra b)
y 529 del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento
del Instituto de Salud Pdblica de Chile; Decreto Exento N® 159 de 2013 del Ministerio de Salud, que aprueba la
Norma Técnica N° 127 de Buenas Practicas de Manufactura; Decreto Exento N° 543 de 2012 del Ministerio de
Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 139 de Buenas Practicas de Laboratorio; Decreto Exento N® 919 de
2015 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 180 de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL)
para Laboratorios de Microbiologia Farmacéutica; y en uso de las facultades que me otorgan las Resotuciones
Exentas N© 292, N© 1197, N® 544, N°® 1616 y N° 56 de fechas 10 de Marzo de 2014, 08 de Mayo de 2017, 05 de
Marzo de 2018, 28 de Junio de 2018 y 11 de Enero de 2019 respectivamente, del instituto de Salud Piblica de
Chite, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1. RENUEVESE a nombre de Laboratorio Chile S.A. la autorizacion de funcionamiento del laboratorio

farmacéutico de produccién, de propiedad de Laboratorio Chile S.A, RUT 77.596.940-7, ubicado en la ciudad de
Santiago, Camino a Melipilla N°9978, comuna de Maipu.

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago RG-002-PR-100.00-014

Casila 48, Coreo 21 - Gécgo Postal 7780050 10 JUN 2018 Version 03
Mesa Central. (56 2} 2575 51 01 Actualizacién 01/03/2019
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DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
REF. 5964/19

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio farmacéutico de produccién esta autorizado para la fabricacion de
formas farmacéuticas sélidas orales {(polvos, comprimidos, comprimidos recubiertos y capsulas); liquidos no
estériles (jarabes, suspensiones y gotas); cremas y semisoélidos (geles y supositorios).

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad
sanitaria son: Director Técnico, QF. Nancy Araneda C, RUN 12.919.671-8; Jefe de Produccion, Q.F. Carlos
Carrasco J, RUN 12.639.912-K; Jefe de Control de Calidad, Q.F. Miguel Reyes H.,, RUN 10.337.556-8 y Jefe de
Aseguramiento de Calidad, Q.F. Luis Fuentes D., RUN 12.080.158-9 y el representante legal es D. Claudio Garcia
A, RUN 8.966.973-1, y los cambios en los cargos de responsabilidad sanitaria o represente legal deberan ser
informados a esta Agencia.

4. DISPONESE que la planta fisica no podra ser modificada sin contar con autorizacidn previa del Instituto de
Salud Pablica de Chite.

5. CONSIDERASE que la presente autorizacion serd valida por un plazo de tres afios, contados desde la
presente fecha y se extendera automatica y sucesivamente prorrogada por periodos iguales, en tanto no se
incurra en alguna de las causales de cancelacion establecidas en la reglamentacidn sanitaria vigente y se dé
cumplimiento a las normas y especificaciones de fabricacién de las Buenas Practicas de Manufactura, Buenas
Practicas de Laboratorio o que la Autoridad Sanitaria competente resuelva lo contrario fundadamente, o que el
propietario comunique su voluntad de no continuar sus actividades.

6. NOTIFIQUESE la presente resolucion, por un funcionario del Instituto de Salud Pablica de Chile, autorizado
para estos efectos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

JEFA () SUBDEPTO, REGISTR) Y AUTORIZACIONES SARITARIAS )
INSTITUTO DE SALLID POBLICA DE CHILE

QF. ANDREA PANDB.SEISDEBOS
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Distribucion:

- Laboratorio Chile S.A.

- Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario
- Seccion Gestign Documental (2)

RG-002-PR-100.00-014
Versién 03

Actuatizacién 01/03/2019
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MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

GCHC/VEY/pgg BROMEX SF 25/250 AEROSOL PARA
N¢ Ref.:MT290727/11 .. INHALACION, REGISTRO SANITARIO N°
F-17938/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 16909/11
Santiago, 28 de septiembre de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ia presentacion de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita nuevo rotulado graf‘co para el producto farmacéutico BROMEX SF
25/250 AEROSOL PARA INHALACION registro sanitario NOF- 17938/10/\/

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
5990 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el proyecto de rotulado grafico para el producto farmacéutico
BROMEX SF 25/250 AEROSOL PARA INHALACION , registro sanitario NO
F-17938/10, concedidc a Laboratorio Chile 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

\‘\ A P\\“@?\
3\3’5‘3 ?1‘3 EF\Q“(
Eﬁ\\\d\}‘ C)N’ \?\l AGENCIA NACIONAL DE’MEDICAMENTOS
k“g‘““‘\g“{‘- INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
\

DISTRIBUCION:
INTERESADO

UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES

12 OCT 2011



REF. MT.290727/11 Reg. I.S.P. N° F-17938/10

ROTULADO GRAFICO
BROMEX SF 25/250 AEROSOL PARA
INHALACION

ENVASE SECUNDARIO VENTA PUBLICO
Bromex SF 25/250 AEROSOL PARA INHALACION

200 Dosis .
INSTE . o :.A_UDW

Venta baj 4di id A R BDE e RECIRERD

enta bajo receta médica retenida. . SUBDESTC RFGISTRO
En establecimientos tipo A-CHILE. HRAT B 4Emarsf AORES
Advertencias:
No dejar al alcance de los nifios. 29 SEP 2011
Evitar la exposicién al calor {sobre 50° C). Noweo MTRE0F2
Usar el frasco invertido. N Rogiste Fm (2.9 359/;L
Administrar como inhalacién por via oral. Elrma Profesional:

Mantener a no mas de 30° C.

Indicaciones y uso segun prescripcién médica.
La aplicacién en ninos (mayores de 4 anos) debe ser por prescripcion médica y en
presencia de adultos.

Este producto no deteriora la capa de ozono.
Sin fluorocarbonos.

Reg. I.S.P. N° F-17.938/10-Chile.

D.T. Q.F.: Nancy Araneda C.
AGITESE BIEN ANTES DE USAR

USO ORAL

Formula:

Cada dosis contiene:
Salmeterol 25 ug

(como Xinafoato)
Fluticasona propionato 250 ug
/Exmpnentes IncIUIr listado de acuerdo a ultlma férmula autorizada. Adeehe!

Elaborado por:
Incluir fabrlcante(s) autorizado(s) por resolucién, sefialando Nombre, direccién,
cludad y pais.

Importado por
LABORATORIO CHILE S.A
Av. Maratén N° 1315,
Santiago - Chile.
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REF. MT.290727/11 Reg. I.S.P. N° F-17938/10

ROTULADO GRAFICO
BROMEX SF 25/250 AEROSOL PARA
INHALACION

Distribuido por DROGUERIA LABORATORIO CHILE S.A.
Av. Maratén N° 3812,
Santiago - Chile.

SERIE N°:
ELAB.:
VENCE:

mas informacién en:
www.laboratoriochile.cl

INSTITUT: 5 S0 bishd DE CHILE
DEPARTAVENT. ~“ONTAG!. NACIONAL.

2 9 SEP Z011

v LT 250322/11
N° Registro: F— /j : 93?‘/76* b

Firma Profesional: _4 %
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REF. MT.290727/11 Reg. I.S.P. N° F-17938/10

ROTULADO GRAFICO
BROMEX SF 25/250 AEROSOL PARA
INHALACION

ENVASE PRIMARIO VENTA PUBLICO

Bromex& SF
_-25/125

Formula: Cada dosis contiene:
Salmeterol (como Xinafoato) 25 ug o e Lo I GE
) E';g:gf};ﬁgi cp;og lonato 250 g 3 DEP,.,a, ﬂm :far""'*of“m.uc ONAL
Venta bajo receta médica retenida. En Establecimientos tipoiA- Chrlew'ﬂ-: S AT S
Reg. I.5.P. N° F-17.938/10-Chile.
LABORATORIO CHILE S.A. 7 9 SEP 1011
MT290923/¢

Santiago - Chile. ; &
N TR /D)

R (ft" b

.

_AEROSOL PARA INHALACION
200 Dosis

5
§
4
I
3
¥
%
‘g MoRed

i Profesionsh

AGITESE BIEN ANTES DE USAR

- USO ORAL
Precauciones: Contenido bajo presion, no perforar, presionar o incinerar el envase
incluso cuando se encuentre vacio.
-Manténgase a no mas de 30° C.
Proteger de la luz solar directa y no congelar ni enfriar.
- Mantenga siempre limpia la boquilla y lavela con agua caliente.
. Como el envase no es transparente, agitese para constatar si atn tiene liquido.

SERIE N°:
ELAB.:
VENCE:

Pagina 3 de 7




REF. MT.290727/11 Reg. I.S.P. N° F-17938/10

ROTULADO GRAFICO
BROMEX SF 25/250 AEROSOL PARA
INHALACION

ENVASE SECUNDARIO MUESTRA MEDICA

Bromex SF 25/250 AEROSOL PARA INHALACION
200 Dosis
‘MUESTRA MEDICA - PROHIBIDA SU VENTA

-Venta bajo receta medica retenida.
En establecimientos tipo A-CHILE.
Advertencias:
No dejar al alcance de los nifos.
Evitar la exposicidn al calor (sobre 50° C).
Usar el frasco invertido.
Administrar como inhalacién por via oral.
Mantener a no mas de 30° C.
Indicaciones y uso segun prescripcion médica.
La aplicacion en nifios (mayores de 4 anos) debe ser por prescripcion médica y en
presencia de adultos.

- Este producto no deteriora la capa de ozono.
-8in fluorocarbonos.

Reg. [.S.P. N° F-17.938/10-Chile.

i m -

INSTITUT: 26 SALs opiiz o |
DEPARTAMF:“ Y ‘J.“E’ci*'! “NAcEto%iiﬂIEE

.
‘j" K

D.T. Q.F.: Nancy Araneda C.
AGITESE BIEN ANTES DE USAR

USO ORAL 2 9 Sgp 0

, N (7729032% |
Eozmuéa: [ Ragmn

ada dosis contiene: "
Salmeterol 25 ug Linnd Profesional =)

(como Xinafoato)
Fluticasona propionato 250 ug
Ex0|p|entes Inclulr I|stado de acuerdo a ultlma f6rmula autorizada. Adeebel

Elaborado por:
Incluir fabricante(s) autorizado(s) por resolucién, sefialando Nombre, direccion,
cnudad Yy pals
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REF. MT.290727/11 Reg. I.S.P. N° F-17938/10

ROTULADO GRAFICO
BROMEX SF 25/250 AEROSOL PARA
INHALACION

Importado por
LABORATORIQ CHILE S.A
Av. Maraton N° 1315,
Santiago - Chile.

Distribuido por DROGUERIA
LABORATORIO CHILE S.A.
Av. Maratén N° 3812,
Santiago - Chile.

SERIE N %%Js}%@w et
ELAB.: oo ': me i s amv 3
VENCE: 2 9 SEP 201

wre  MT2I0? 2777 A
mas informacion en: SR G el 4 E74
www. |laboratoriochile.cl Firma Profesionar A——
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REF. MT.290727/11 Reg. I.S5.P. N° F-17938/10

ROTULADO GRAFICO
BROMEX SF 25/250 AEROSOL PARA
INHALACION

ENVASE PRIMARIO MUESTRA MEDICA

Bromex SF
25/250

~MUESTRA MEDICA - PROHIBIDA SU VENTA

Férmula: Cada dosis contiene:

_ Salmeterol (como Xinafoato) 25 pg
Fluticasona propionato 250 g
Excipientes c.s.p.

Venta bajo receta médica retenida.
En Establecimientos tipo A-Chile.
Reg. I.S.P. N° F-17.938/10-Chile.
LABORATORIO CHILE S.A.
Santiago - Chile.

AEROSOL PARA INHALACION
200 Dosis

"~ AGITESE BIEN ANTES DE USAR

USO ORAL

Precauciones: Contenido bajo presién, no perforar, presionar o incinerar el envase
incluso cuando se encuentre vacio.

Manténgase a no mas de 30° C.

Proteger de la luz solar directa y no congelar ni enfriar.

Mantenga siempre limpia la boquilla y lavela con agua caliente.

Como el envase no es transparente, agitese para constatar si atn tiene liquido.

SERIE N°: -
INSTI <0 b, BE CRICE
ELAB.: ‘%Sgr‘wklﬁ.wﬂ " SoWTREL NACIONAL
SRR 'ﬁf; P
VENCE:

29 Sep (01
. 072670}297/” o
N Rt~ ol 2 938,60

Firma Pro'-‘aaiona! =
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REF. MT.290727/11 Reg. I.S.P. N° F-17938/10

ROTULADO GRAFICO
BROMEX SF 25/250 AEROSOL PARA

INHALACION
ENVASE SECUNDARIO - ENVASE CLINICO I T TP P
Bromex SF <! g o o~
25/250
200 Dosis .
| St CONTRBL Iy
-Mantener a no més de 30° C. RS )
BURAT DT OIR S L THER
SERIE N°:
2 9 SEP 201
ELAB.: wpet M2 037211
M- Rogiste, F / ?‘ 380 {
VENCE: Fitma Prolesignal:
Férmula;

Cada dosis contiene:

- Salmeterol 25 ug

(como Xinafoato)
Fluticasona propionato 250 g
Excuplentes lnclu:r listado de acuerdo a ultlma formula autorizada. Alechel

_Reg, .S.P. N° F-17.938/10-Chile.

USO ORAL
- ENVASE CLINICO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES

1Venta bajo receta médica retenida. En Establecimientos tipo A-Chile. = /=

3
e

Elaborado por:
Incluir fabricante(s) autorizado(s) por resolucion, sefialando Nombre, direccion,
ciudad y pais.

Memewéee-u;uguay?

Importado por LABORATORIO CHILE S.A

Av. Maratdn N° 1315, Santiago - Chile.

Distribuido por DROGUERIA LABORATORIO CHILE S.A. Av. Maratén N° 3812,

Santiago - Chile.
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