Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

Ne Ref.:RR692697/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 14770/15
GZR/RBSA/pgg Santiago, 26 de agosto de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N° 11911 de fecha 15 de
julio de 2015, por la que se autorizo el Registro Sanitario para el producto farmacéutico
SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 % , Registro Sanitario N° F-22001/15,
concedido a Ethon Pharmaceuticals Ltda.; la solicitud de rectificacion referencia RR692697
del 13 de agosto de 2015;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en la
emisién de la resolucidn de registro; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cdédigo 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 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucion Exenta RW N° 11911 de fecha 15 de julio de 2015,
referencia N° RF641467, en el siguiente sentido:

En el inscribase:

Punto 1.- letra a):

Donde dice : "Este producto serd importado como producto terminado y distribuido
por la Drogueria de, propiedad de Ethon Pharmaceuticals Ltda., ubicada en Cuevas N 021,
Rancagua, Chile; almacenado en la drogueria complementaria de propiedad de Ethon
Pharmaceuticals Ltda., ubicada en Avenida Ribera Sur 076, bodega 14, Rancagua, Chile."

Debe decir : "Este producto sera importado como producto terminado, almacenado
y distribuido por la Drogueria de propiedad de Ethon Pharmaceuticals Ltda., ubicada en
Avenida Ribera Sur N°076, bodega 14, Rancagua, Chile."

2.- Los roétulos de los envases deben corresponder exactamente en su texto vy
distribuciéon a lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art.74° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos , D.S.N°3 de 2010
del Ministerio de Salud.
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REF.. RF641467/15 REG. ISP N°: F-22001/15
ROTULADO GRAFICO
SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5%

\\ ETHOM

PHARMACEUTICALS

ESTUCHE VENTA FARMACIA

SALBUTAMOL 0,5% &-mgtimL
Solucién para nebulizacion

Formula:

Cada mL de solucién para nebulizacion contiene:

Salbutamol (Como Salbutame! Sulfato) 5 mg
Excipientes c.s.: Cloruro de Benzalconio, Acido citrico, Agua purificada

Mantener en lugar fresco a menos de 30°C

Deseche el contenido un mes después de abierto el frasco

Administracion:-Nebulizaeiéa Inhalacion oral

Reg. ISP N°..............

Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.

Advertencias:
No dejar al alcance de los nifios.

LD N PURBHP

Para mayor informacién: Ver inserto. ﬁiféﬁﬁé’;ﬁig%ﬁmB”Wﬁm“
5 - . DE MEDICAMENTOS
Mayor informacién en www.ispch.cl SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES
X frasco |
26 AGD. 2015 |
Serie: j° Ref: =TT T 17>
N° Registro: el GO [/
Vence: Firma Profesional; _AD

Fabricacion: (mes/afno)

Elaborado por Ciron Drugs and Pharmaceuticals Pvt., Ltd., N-118, 119, Midc,
Tarapur, Boisar Bensai, Dist. Thane 401506, Maharashtra State, India. Importado y
distribuido por Ethon Pharmaceuticals, Avda. Ribera Sur 076, Bodega 14, Rancagua.
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REF.: RF641467/15 REG. ISP N°: F=22001/15
ROTULADO GRAFICO
SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5%

\ETHON

PHARMACEUTICALS

ETIQUETA VENTA FARMACIA/ENVASE CLINICO

SALBUTAMOL 5-mgit-mk 05 %
Solucion para nebulizaciéon

Férmula:
Cada mL de solucién para nebulizacion contiene:

Salbutamol (Como Salbutamel Sulfato) 5 mg
Excipientes c.s.: Cloruro de Benzalconio, Acido citrico, Agua purificada

Deseche el contenido un mes después de abierto el frasco

Administracion;-Nebulizacién Inhalacion oral

Reg. ISP N%..ooiiinnns
Elaborado por Ciron Drugs and Pharmaceuticals Pvt., Ltd., N-118, 119, Midc,

Tarapur, Boisar Bersat, Dist. Thane 401506, Maharashtra State, India. Importado'y
distribuido por Ethon Pharmaceuticals, Avda. Ribera Sur 076, Bodega 14, Rancagua.

Serie:
Vence:

Fabricacion: (mes/afo)
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REF.. RF641467/15 : REG. ISP N°: F-22001/15
ROTULADO GRAFICO
SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5%

\ETHON

PHARMACEUTICALS

ESTUCHE MUESTRA MEDICA

SALBUTAMOL 0,5% 5-mrg/4rnk

Solucién para nebulizacién

Formula:

Cada mL de solucién para nebulizacién contiene:

Salbutamol (Como Salbutamel Sulfato) ) 5 mg
Excipientes ¢.s.: Cloruro de Benzalconio, Acido citrico, Agua purificada
Mantener en lugar fresco a menos de 30°C

Deseche el contenido un mes después de abierto el frasco

Administracion:-Nebulizacién Inhalaciéon oral

Reg. ISP N°..............
Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.

Advertencias:
No dejar al alcance de los nifios.

'"'zﬁéfi‘rmo DE SALUD PUBLICA DE CHILE |
- PAR ; AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS |
Para mayor Informacion: Ver inserto. SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
Mayor informacién en www.ispch.cl OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIMILARES
4 i

X frasco ; 25 AB[]. 2015 §
Serie: WU - - - W ame———. !

‘ M“ Ref.: ALY 7T 7 :
Vence: N° Registro: LA = % e

Firma Profesional: s ;,.,._,__

Fabricacién: (mes/afio) T\

Elaborado por Ciron Drugs and Pharmaceuticals Pvt., Ltd., N-118, 119, Midc,
Tarapur, Boisar Bensai, Dist. Thane 401506, Maharashtra State, India. Importado y
distribuido por Ethon Pharmaceuticals, Avda. Ribera Sur 0786, Bodega 14, Rancagua.

Muestra Médica
Prohibida su venta
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REF.:RF641467/15 REG. ISP N°: F-22001/15
ROTULADO GRAFICO
SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5%

\ETHOM

PHARMACELITICALS

ETIQUETA MUESTRA MEDICA

SALBUTAMOL 0,5% 5-mgi-mk

Solucion para nebulizacion

- Férmula:
Cada mL de solucion para nebulizacion contiene:

Salbutamol (Como Salbutamel Sulfato) 5 mg
Excipientes: Cloruro de Benzalconio, Acido citrico, Agua purificada

Deseche el contenido un mes después de abierto el frasco

Administracion:-Nebulizaeién Inhalacion oral

Reg: ISP N% i
Elaborado por Ciron Drugs and Pharmaceuticals Pvt., Ltd., N-118, 119, Midc,

Tarapur, Boisar Bensat, Dist. Thane 401506, Maharashtra State, India. Importado vy
distribuido por Ethon Pharmaceuticals, Avda. Ribera Sur 076, Bodega 14, Rancagua.

Serie:

Vence:
Fabricacion: (mes/afio)

Muestra Médica
Prohibida su venta: oy ams e
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REF.. RF641467/15 REG. ISP N®: F=22001/15
ROTULADO GRAFICO
SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5%

\ETHON

FPHARMACEUTICALS

ETIQUETA ENVASE SECUNDARIO VENTA CLINICO

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES

SALBUTAMOL 0,5% &=mgi—mi
Solucién para nebulizacion

Foérmula:
Cada mL de solucion para nebulizacién contiene:

Salbutamol (Como Satbutamel Sulfato) 5 mg
Excipientes: Cloruro de Benzalconio, Acido citrico, Agua purificada

Mantener en lugar fresco a menos de 30°C
Deseche el contenido un mes después de abierto el frasco
Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A.

Mayor informacién en www.ispch.cl

Administracion:-Nebulizaecién Inhalacion oral

Reg. ISPN°..............

Elaborado por Ciron Drugs and Pharmaceuticals Pvt., Ltd., N-118, 119, Midc,
Tarapur, Boisar Bensai, Dist. Thane 401506, Maharashtra State, India. Importado y
distribuido por Ethon Pharmaceuticals, Avda. Ribera Sur 076, Bodega 14, Rancagua.

Serie:

. [ AGENC A "'\_' bi’-JLE !
Vence: IA NACIONAL DE MEDICAMENTOS |

ICAMENTOS

S ik . SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
Fabricacion: (mes/afio) | OFICINAPRODUCTOS EARMACEUTICOS SIMILARES |
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