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
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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 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:
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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 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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