




































GCHC/JJMI¡ta
No Ref.:MA292706/tL

MODIFICA A LABORATORIOS D & M PHARMA
LTDA., RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACÉUTTCO
FLUXAMOL HFA 250/25 AEROSOL PARA
TNHALACTóN, REGTSTRO SANTTARTO No
F-L4334/rO

O Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

RESOLUCTóN eXrruTA RW No 4846/L2
Santiago, 16 de marzo de 2OL2

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Laboratorios D & M Pharma
Ltda., por la que solicita nuevas especificaciones de producto terminalo para el
producto farmacéutico FLUXAMOL HFA 25O/25 AEROSOL PARA INHALACION, registro
sanitario NoF-18334/10; el Informe Técnico No 585, emit ido por la Unidad de Metodologías
Analít icas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los aftículos 94o y 102o del Código
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo No 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los artículos
59o letra b) y 61o letra b), del D.F.L. No 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolución Exenta 334 del 25 de febrero de 2011 y No 597 del 30 de marzo de 2011, del
Insti tuto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCIÓN

1.- AUTORiZnSf las nuevas especif icaciones de producto terminado para el producto
farmacéutico FLUXAMOL HFA 25O/25 AEROSOL PARA INHALACIóN, registro sanitario
NoF-18334/10, concedido a Laboratorios D & M Pharma Ltda., las cuales deben conformar el
anexo t imbrado de la presente resolución para su cumplimiento.
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADO

FLUXAMOL HFA 250/25 AEROSOL PARA II\HALACION

CARACTERISTICAS

DOSIS EXPULSABLES

PESO DE DOSIS

IDBNTIDAD
FLUTICASONA PROPIONATO
(Método HPLC)

IDENTIDAD
SALMETEROL
(Método HPLC)

VALORACIÓN
FLUTICASONA PROPIONATO
(MétOdO HPLC)

Límite de liberación

VALORACIÓN
SALMETEROL
(Método HPLC)

Límite de liberación

UNIFORMIDAD DE CONTENIDO

SUSTANCIAS RELACIONADAS
IMétOdO HPLC)

DEPOSITO DE DOSIS EMITIDA
(ETAPA II, doble impactador)

CONTROL MICROBIOLÓGICO

MATERIAL DE ENVASE

Suspensión Blanquecina en aerosol, de partículas niüy'finai.

No menor a lo declarado en los rótulos. 
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Promedio : 60,1mg/dosis

Rango permitido : 54,09 - 66,11mg/dosis

Positivo

Positivo

250 mcg/dosis
Límites: 200 * 300 mcg/dosis
(807o - l20Vo)

Mínimo 1007o (250 mcg/dosis)

25 mcg/dosis
Límites: 20 - 30 mcg/dosis
(807a - 1207o)

Mínimo 100Vo (250 mcg/dosis)

Cumple especificaciones de BP 2003
(757o - I25Vo)

Degradado por hidrólisis de Fluticasona (Tr 0,42) no mayor a l%o del área
de Fluticasona.
Otros degradados no > 57o respecto al área de Salmeterol.

No < 357o para Salmeterol Xinafoato
No <25Vo para Fluticasona Propionato

Recuento de aerobios viables totales : No > 10 ufc/s

MPHARMA LTDA.
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Snphylococcus &ureas
Pseadomona aeruginosa
Enterobacterinceae
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Bidón presurizado de aleación de Aluminio, sellado con válvula de dosis
medida, de uso invertido, contenido en estuche de cartulina, ambos
impresos y/o etiquetados.
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