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Descripcion Producto
Registro F-21538/19
Nombre

Referencia de Tramite RF573473

Equivalencia Terapéutica o

Biosimilar

Titular

Estado del Registro Vigente
Resolucién Inscribase 24619
Fecha Inscribase 03/12/2014
Ultima Renovacién 03/12/2019
Fecha Préxima renovacién 03/12/2024

Régimen
Via Administracion INHALATORIA
Condicion de Venta Receta Retenida

Expende tipo establecimiento

Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

SALFLUTOP 250/50 POLVO PARA INHALACION EN CAPSULAS

ITF - LABOMED FARMACEUTICA LTDA.

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local

Establecimientos Tipo A Y Asistencial

Tratamiento regular del asma (enfermedad obstructiva reversible de las vias aéreas). Esto puede incluir: - Pacientes
bajo dosis de mantenimiento efectivas de beta-agonistas de accion larga y corticosteroides inhalados. - Pacientes

Indicacion

sintomaticos bajo tratamiento actual con corticosteroides inhalados. - Pacientes bajo terapia regular con

broncodilatadores que requieren corticosteroides inhalados. - Tratamiento de mantencién de la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC) incluyendo bronquitis cronica y enfisema.

Envases

Tipo Envase Descripcion Envase

ENVASE DE PLASTICO
DE POLIETILENO DE
ALTA DENSIDAD (HDPE),
CON CIERRE DE
ROSCA, CON TAPA DE
POLIPROPILENO
PROVISTA CON
DESECANTE DE
SILICAGEL Y SELLO DE
INVIOLABILIDAD, QUE
CONTIENE CAPSULAS
DE HPMC
TRANSPARENTES DE
TAMANO 3.

Envase Clinico 36 Meses

ENVASE DE PLASTICO
DE POLIETILENO DE
ALTA DENSIDAD (HDPE),
CON CIERRE DE
ROSCA, CON TAPA DE
POLIPROPILENO
PROVISTA CON
DESECANTE DE
SILICAGEL Y SELLO DE
INVIOLABILIDAD, QUE
CONTIENE CAPSULAS
DE HPMC
TRANSPARENTES DE
TAMANO 3.

Muestra Médica 36 Meses

ENVASE DE PLASTICO
DE POLIETILENO DE
ALTA DENSIDAD (HDPE),
CON CIERRE DE
ROSCA, CON TAPA DE
POLIPROPILENO
PROVISTA CON
DESECANTE DE
SILICAGEL Y SELLO DE
INVIOLABILIDAD, QUE
CONTIENE CAPSULAS
DE HPMC
TRANSPARENTES DE
TAMARO 3.

Venta Publico 36 Meses

Funcion Empresa
Funcion Empresa

PROCEDENTE

ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO
ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS
PROCEDENTE

IMPORTADOR
REACONDICIONAMIENTO LOCAL
DISTRIBUIDOR

ALMACENADOR NACIONAL

Periodo Eficacia

Condicién

. Contenido Unidad Medida

Almacenamiento
Almacenado A No Mas 10 a 1000 CAPSULAS
De 25°
Almacenado A No Mas 2a100 CAPSULAS
De 25°c
Almacenado ANo Mas 10 a 100 CAPSULAS
De 25°

Razén Social Pais

ITALFARMACO S.A. ESPANA

ATDIS PHARMA S.L. ESPANA

ATDIS PHARMA, S.L. ESPANA

INDUSTRIALE CHIMICA ITALIA

ITALFARMACO S.A. ESPANA

ITF - LABOMED FARMACEUTICA LTDA. CHILE

ITF - LABOMED FARMACEUTICA LTDA. CHILE

ITF - LABOMED FARMACEUTICA LTDA. CHILE

ITF - LABOMED FARMACEUTICA LTDA. CHILE
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CONTROL DE CALIDAD ITF - LABOMED FARMACEUTICA LTDA. CHILE

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD CHILE
LABORATORIOS OBENS LTDA.

CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL  CHILE
DE CALIDAD QUALYSERV SPA

FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO LABORATORIOS LICONSA S.A. ESPANA

PROCEDENTE LABORATORIOS LICONSA S.A. ESPANA

ACONDICIONAMIENTO EXTRANJERO MANANTIAL INTEGRA, S.L.U. ESPANA

FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS MICROCHEM S.R.L. ITALIA

Formula (sélo Principios Activos)

Nombre PA Concentracion Unidad Medida Parte
FLUTICASONA PROPIONATO 250 mcg
SALMETEROL XINAFOATO 72,5 mcg

| (4= Volver a tabla de registros encontrados

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 ! Mesa Central ! Contacto con OIRS

Nufioa, Santiago i (56-2) 5755 101 i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones

Cadigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201
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