
~~@
1 U>1.ÁR1992* %94 -1. rí12-

,. ,-1

p

MINISTERIO DE SALUD
INsrmno rE SALUD PUBLICADE CHil.E

Df.;:A:;Y.~Jv:rNTD CONDOL NAC10IIIAL
AVDA. MARATHON 1000 FONO: 2391105
CASILLA 48 -- DlREC. TELEG. "BACTECHILE"

SANTIAGO -
Haf._:_ 5669/91

06-03-92
EMZ/JCP!mbh

SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la presentación del químico
Farmac é ut ico. Direc ter Técn i co y en re!Jresentac i ón de la fi l"fl1a
Laboratorio Chile S.A., por la que solicita modificación de
fórmula del producto farmacéutico ALUMINIO HIDROXIDO GEL
SUSPENSION AROMATIZADA 6%, Registro Sanitario HCll.37~; el
Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del C6digo
Sanitario, Decreto con Fuerza de Ley NC725 de 1968; 0e1
Reglamento del Sistemb Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticof3, ""pi'obado
por el Decreto Supremo ND 435 de 1981 del Ministerio de 3~luó;
J en uso de las facultades que me confiere la letra b) d~l Art.
39D del Decreto Ley Nn2.763 de 1975, el Decreto Supremo N°79 de
1900 del Ministerio de Salud y la Resolución ND027 de 1980 0el
Instituto de Salud pabIlcs de Chile, dicto la siguiente:
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por la firma Laboratorio Chile S.A., bajo el N~11.37.~pare BU
fabricaci6n y venta en el país.

2.- La fórmula modificada cor,'Elsponae a la siguiente
composición y en la forma Que se sefiel.:

Aluminio hidróxido paste'
(al 10% como 6xido de aluminio)
Sorbitol solución
Esencia menta
Glicerina
Hipoclorlto sódico solución
(5% cloro activa)
Amoniaco solución 25%
lite t i lpe.rabcno
Propilparabeno
Silicato de aluminio y Magnesio coloidal
Goma Xantano
AlCOhol
Sacarina sódica dihidrato
Agua purificada c.s p.

Cód. 40306006-2- Octubre 1990 - Lorca Hnos.

39.2000 g + 7~5% exc.

12,8500 g
0.0120 tI
3,7470 ti

O,10eiO mI
0,0052 ml
0,0900 g
0,0100 g
0,1000 g
0,0100 g
0,6000 mi
0.04·50 g

100,0000 mI

gcaster
Rectángulo



(Cont.Res.Hag. N~11.374)
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3.- Las especificaciones de calidad del pro~ucto
terminado deberán conformar al anexo timbrado adjunto y
cualquier modificación deberá comunicarse oportunamente a este
Instituto.

4.- El Laboratorio, deberá comunicar a eGte lnstl tuto
la comercialización de la primera partida o serie que se
fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente
Resolución, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE y COMUNIQUESE

.:_".;:"'''c::'.~(J

19" . D,RA. RAQUEL GONZALEZ DI;:¡;Z
~¿JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
'~'JNSTrTUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

- Lab. Chile S.A.
- Sub-Depto. Q. Analítico.
- Sub-Depto. A.R.l.
- Archivo.
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ALUMINIO HIDROXIDO GEL SUSPENSION 6%

DO~S ~t?':'!AFIEL DEl 1ESPECIFICACIONES· P'-n UE~''--~v,' ,~~¡:~pnO!3ADO I
,.... c_ V~__iJuE:F'ro" Q"A

1. - Desc.r:_ipción: _:C~I,::;;_;~-~~~;-2~D.l\
Suspensión homogénea de color blanco. Olor d ffienta, Exenta de
pal~tículas éxtrañas visibles. Para su descripción emplear luz
natural o adecuada.

Cumple test descrito en 2° Suplemento de USP XXII Pág. 2278.
Se adjunta fotocopia.

El pH de 1a suspensi.ón debe ser entre 5,5
empleando pHmetro adecuado.

8,0. Determinar

4.- Contaminación:

Debe cumplir test "Límite de Contaminación MicY't'.lbial" según USP
XXII, Pág. 1479.

5.- Ti.P.Q.de vidrio y/o plástico qe los frascos:

a) l'idrjo: Tipo III según USP XXII, Pág. 1571 para "Resistencia
química de los envases de vidr·io".

b) Plásticos: Cumple con "Test físico-químico par"a plásticos"
descrito en USP XXII, Pág. 1572.

C~mple test de USP XXII, Pág. 52.

7.- Cloro libre:

Limite máximo = 5 ppm
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CONTROL DE CALIDAD

ALUMINIO HIDROXIDO GEL SUSPENSION 6%

Positiva para Aluminio.

9.- O:-tLg.o de Aluminio:• La susoensi6n debe contener no menos de 3,60% ni más de 4~40 % de
Oxido de Aluminio.

Al!:![I.!nioHidróxido:

La susoensi6n debe contener no menos de 5,5% ni más de 6,7% de
Aluminio Hidr6xido.

10,- Yª1Q.ra!;ión~CapaJ;iitª-º-_Neu_1!ralizante de Acido, Cloro libre e
Lc.L?ntidad:(Métodos)

10.1.- Valoraci6n:

(:in :i. i ':::,:=\ r' m;f,:! '1:; (1 c:I o c:I I:::~~::;C)''':i, t o E?n I...)~::;F' X XII, F' ,~l,g• ':5E? p ,7:1,1''' ¿:l, 11 ¡!:~1.UfTl:i. nio
I·'·I:¡_ ei 'j'"¿ ::{:i, do (3((,,]' " •

Se ~c:ljuntafotococia.

Al efectuar el análisis debe tenerse presente las siguientes
e D r-\ ~:::.i el t::;! r" <!:~\e: i D l")(.:.:.~~:5~

1) Se valora un volumen de 25 mi (no 25 g) ya que se formula en
1:) ,/ \/11

ti
/.

2) De la misma Valoraci6n se obtiene
de Aluminio y Aluminio Hidr6xic:lo.
diferentes (2,549 y 3,900),

las dos expresiones Oxido
S610 debe aplicarse mEq

10.2.- Capacidad Neutralizante de Acido:

Aplicar método descrito en USP XXII, Pág. 52 y 1528.
Se adjunta fotocopia.




