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Boehringer Ingelheim Ltda. - Santiago- Chile

REF: Certificacion FDA
Producto: Spiolto Respimat Solucién Para Inhalacion

Estimados:

Por medio de la presente informamos a Ud, que el producto Spiolto
Respimat Solucion Para Inhalacion registrado en Chile bajo el N° F-
22053/15, fue aprobado por la FDA el 21 de mayo 2015, autorizacion
numero (NDA) 206756. Se adjunta documento obtenido de la base de datos
de la FDA.

Sin otro en particular, le saluda atte,

BOEHRINGER INGELHEIM LTDA.

Q.F. ClaudiW
Directora-Técnica

125 anos mas salud

Boehringer Ingelheim Ltda.
Direccion Técnica

6 de octubre de 2016

Claudia Mejias Gonzélez
Teléfono: +56/2/327 50 45
Telefax: +56/2/264 00 10
Internet mail:
claudia.mejias@boehringer-
ingelheim.com

General del Canto # 421
Piso 6 / Providencia
Santiago/Chile

Teléfono: +56/2/264 00 00
Telefax: +56/2/264 00 10
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STIOLTO RESPIMAT
(NDA) 206756
OLODATEROL HYDROCHLORIDE; TIOTROPIUM BROMIDE

BOEHRINGER INGELHEIM
May 21, 2015
4 New combination

S Standard review drug

# Label Information

» Approval History, Letters, Reviews, and Related Documents

FDA/Center for Drug Evaluation and Research
Office of Communications

Division of Online Communications

Update Frequency: Daily

Accessibility | Contact FDA

U.S. Food and Drug Administration
10903 New Hampshire Avenue

Silver Spring, MD 20993

Ph. 1-888-INFO-FDA (1-888-463-6332)

Contact FDA

Drug Name Active Ingredients Strength Dosage Form/Route Marketing |RLD|TE
Status Code
STIOLTO OLODATEROL HYDROCHLORIDE; EQ 0.0025MG BASE/INH; EQ SPRAY, Prescription |[Yes [None
RESPIMAT TIOTROPIUM BROMIDE 0.0025MG BASE/INH METERED;INHALATION
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