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CONCEDE A ETHON PHARMACEUTICALS LTDA., EL
REGISTRO SANITARIO N° F-22001/15 RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO SALBUTAMOL
SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 0/0.

RESOLUCION EXENTA RW N° 11911/15
Santiago, 15 de julio de 2015

"-
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Ethon - Pharmaceuticals Ltda.,

por la que solicita registro sanitario de acuerdo a 10 sefialado en el articulo 520 del D.5. NO 3
de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farrnaceutico SALBUTAMOL SOLUCION
PARA NEBULIZACION 0,5 % , para los efectos de su irnportacion y distribucion en el pais,
el que sera fabricado como producto terminado y procedente de Ciron Drugs And
Pharmaceuticals Pvt., Ltd., Maharashtra, India, de acuerdo a convenio de fabricacion
suscrito entre laspartes; el acuerdo de la Viqesirno Primera sesion de Evaluacion de
Productos Farrnaceuticos Simplificados, de fecha 12 de junio de 2015; el Informe Tecnico
respectivo;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, la indicaclon y esquema terapeutico han sido
autorizadas en conformidad a 10 aprobado en nuestro pais, para este principio activo, en la
forma farrnaceutica y dosis unitaria presentada, debiendo ajustar los folletos de informacion
al profesional y paciente de acuerdo a ello y a la informacion contenida en los anexos de los
productos farrnaceuticos registrados localmente; SEGUNDO: Que se han adecuado los
rotulos para el cumplimiento de los Arts. 90° y 91 ° del D.S. N°3 de 2010 del Ministerio de
Salud, incorporando fecha (rnes/Afio) de fabricacion: y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 960 del Codiqo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farrnaceuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos 590 letra b) y 610

letra b), del D.F.L. NO 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta NO
292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RES 0 L U C I 6 N
1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceuticos, bajo el NO

F-22001j15, el producto farrnaceutico SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION
0,5 % , a nombre de Ethon Pharmaceuticals Ltda., para los efectos de su irnportacion y
distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de
Ciron Drugs And Pharmaceuticals Pvt., Ltd., N°llS, 119, Midc, Tarapur, Boisar, Dist. Thane
401506, Maharashtra State, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado y distribuido por la
Drogueria de propiedad de Ethon Pharmaceuticals Ltda., ubicada en Cuevas N° 021,
Rancagua, Chile; almacenado en la drogueria complementaria de propiedad de Ethon
Pharmaceuticals Ltda., ubicada en Avenida Ribera Sur 076, bodega 14, Rancagua, Chile.

b) EI principio activo SALBUTAMOL SULFATO sera fabricado por Jayco Chemical
Industries, ubicado en W.E. Highway, Next to dodhia Petrol Pump, Kashi Mira, Post Mira,
Dist, Thane, Maharashtra, India.

c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 300C.
1 mes, despues de abierto a temperatura ambiente.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
Frasco de vidrio arnbar con tapa pilfer proof, rotulado,
conteniendo 5 a 30 mL de solucion para nebulizacion, mas folleto
de informacion al paciente en su interior.
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Muestra Medica: Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
frasco de vidrio amber con tapa pilfer proof, rotulado,
conteniendo 5 a 30 mL de solucion para nebulizacion, mas folleto
de informacion al paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
1 a 500 frascos de vidrio ambar con tapa pilfer proof, rotulados,
contenlendo 5 a 30 mL de solucion para nebulizacion cada uno,
mas folleto de informacion al paciente en su interior.

Los envases cllnlcos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan lIevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES".

e) Condicion de venta: Receta Medica en Establecimientos Tipo A.

f) Grupo Terapeutico: Agonistas selectivos beta-2-adrenoreceptores ..

Codiqo ATC : R03CC02

2.- La formula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a 10 aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar 10 dispuesto en el
Art. 740 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farrnaceuticos, D.S.
N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: "Tratamiento y profilaxis del asma
bronqulal, bronquitis cronica, broncoespasmo asociado con exacerbacion de asma bronquial
y bronquitis cronica",

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier rnodificacion debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Ethon Pharmaceuticals Ltda., se responsabilizara de la calidad del producto que
importa y distribuye, deblendo efectuar las operaciones anallticas correspondientes antes de
su distribucion en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Laboratorio
Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N° 1420, Quilicura, Santiago, sequn convenio
notarial de prestacion de servicios, quien sera responsable de la toma de muestras a
analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que Ie cabe a Ethon Pharmaceuticals Ltda.,
como propietario del registro sanitario.

8.- EI titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad alas disposiciones de
la Ley NO 18164 Y del Decreto Supremo NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

9.- Ethon Pharmaceuticals Ltda., debera comunicar a este Instituto la dlstribucion de
la primera partida 0 serie que se importe de acuerdo alas disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitive.
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10.- Dejese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion del presente registro sanitaria, corresponde a la entregada par el solicitante, el
cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a 10 dispuesto en el
articulo 2100 del Codiqo Penal y que la informacion proporcionada debera estar a disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando esta 10 requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
UCD
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA. DE CHILE
AGENCIA NACIONAl DE MEDICAMENT OS

SUBDPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

2 0 JUN. 2015

N° Ref.:RF641467/15
HRL/JON/RBSA/spp

RESOLUCION EXENTA RW NO 11911/15
Santiago, 15 de julio de 2015

"SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULI~ACION 0,5 % "

Registro ISP N° F-22001/15 '-:.

Cada 100 mL de solucian para nebulizacian contiene:

Salbutamol sulfato
(Equivalente a 0,50 9 de salbutamol)
Cloruro de benzalconio solucion 50% p/v
Acido dtrico
Agua purificada c.s.p.

0,600 9 + 5% exceso.

0,040 9
0,080 9

100 mL

AUTORlZADO
{)Iwy'
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NO Ref.:RF641467/15
HRL/JON/RBSA/spp

RESOLUCION EXENTA RW N° 11911/15
Santiago, 15 de julio de 2015

"SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION':;O,5 % "

Registro ISP N° F-22001/15 .

Clave de fabricacion del producto es: Ejemplo: EA01001
Interpretacion de la clave:
Donde:
E: Exportacion,
01: Los primeros 2 digitos corresponden al nurnero de batch del producto del ana financiero.
001: Series de batch del afio,





E!~EClfICACIONE~
SALBUT AMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 %

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

TEST
BPOescripci6n

ESPECIFICACIONES
Liquido incoloro a
amarillo palido

METODO

Identificaci6n BPA. PorUV
B. Por HPLC
C. Se forma un

precipitado
blanco

'"

Potenciometro BP
*Impurezas (2-
terbutilamino 1-1-hidroxi
3- metil fenil etanol)

Entre 3,0 a 5,0

< 0,5 % BP( Vol. III) ; HPLC

Salbutamol cetona
BPVolumen promedio de

lIenado

< 0,5%
No menor a 10 declarado

BP( Vol. III) ; HPLC

BPRecuento de aerobios
totales:
Recuento total de
bacterias
Recuento total de
hongos

Microorganismos
especfficos (pat6genos)
Organismos gram
negativo tolerante a bilis
E. Coli
Salmonella spp
Pseudomona
aeruginosa
Staphylococcus
aureus

No mas de 100 ufc/mL

No mas de 10 ufc/mL

Ausente/mL

Ausente/10 mL
Ausente/10 mL
Ausente/10 mL

Ausente/10 mL

Valoraci6n
Salbutamol

Oeciarado/mL: 5,0 mg
Limite: 95,0% - 105,0%
4,75 mg/mL- 5,25
mq/ml,

BP( Vol. III), HPLC

Material de envase Estuche de cartulina
impreso que contiene
frasco de vidrio arnbar
con tapa pilfer proof mas
folleto de informaci6n al
paciente todo
debidamente sellado.~~~~~~~~~~------------~---t----t=~~~~Jv

• * A realizar en origen tfRef.: .~-=-81:f~krl!P 1

N"Reglstro:_~"---1
FIrIIIa ~=_=~='_=====:?=I

~

20·JUL205



REF.:RF641467115 REG.ISP N°: F-22001115
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

t\ ETHon SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5%
\ PHARmACEUTICALS

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administraci6n de este
Medicamento.
Contiene informaci6n importante acerca de su tratamiento. Si tiene
cualquier duda 0 no esta segura de algo pregunte a su medico 0
farmaceutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente

Composici6n

SALBUTAMOL SOLUC/ON PARA NEBULIZAC/ON 0,5% ~~~~~~!&QillB~

Cada mL de soluci6n para nebulizaci6n contiene:
Salbutamol (Como ~all@loItaFflolSulfato) 5,0 mg
Excipientes C.S.: Cloruro de Benzalconio, Acido cltrico, Agua

1 5 JUL. 2015

Categoria
Broncodilatador

Indicaciones
Tratamiento V profilaxis del asma bronquial, bronquitis cromca,
broncoespasmo asociado con exacerbaci6n de asma bronquial V
bronquitis cr6nica.

~all@loItaFflolos loina~onista ~2 solo@tivo €!1oI0~rovoo IoIna@ortaa@@i€lR(4 ~ horas~
I@ron@o€lilata€lora@onwn ra~i€lo ini@io (€lontro €lo 5 Fflinwtos) on ol@strw@@i€3R€lo
las vias ros~iratorias rovorsil@lo.
bas solwsionos nol@wliza€loras €lo ~all@wtaFflol son in€li@a€las ~ara wso on 01
Fflan010rwtinario €lo I@ron@oosl3asFflossin rosl3wosta a teral3ia @on'Jonsional, yon
01trataFflionto €lo aSFfla a~w€la sovora.

Precauciones y Advertencias
Las soluciones nebulizadoras de Salbutamol s610 debe ser indicado para
inhalaci6n, para ser respirado por la boca, y no debe ser inyectado ni tragado.
Los broncodilatadores no deberfan ser el unico 0 principal tratamiento en
pacientes con asma severa 0 inestable. EI asma severa requiere un control
medico regular, incluyendo el examen de funci6n pulmonar, ya que los
pacientes estan en riesgo de crisis severas e incluso la muerte. Los medicos
deben considerar usar la maxima dosis recomendada de dosis inhalada de
corticoides inhalados y/o terapia de corticoide oral en aquellos pacientes.

Los pacientes siendo tratados con Salbutamol soluci6n para nebulizacion
pueden recibir tarnbien otras formas farmaceuticas de acci6n rapida de
broncodilatadores de acci6n rapids para aliviar los sfntomas. Aumentando el
usa de broncodilatadores, en particular agonistas [32 inhaladores de acci6n
rapida para aliviar sfntomas, indican un deterioro del control del asma. EI
paciente debe ser instruido de buses r ('()nc:.eio medico si el tratamiento con
broncodilatador de acci6n rapida se tc FOtL~rotiE1NF6~MM;lcWs inhalaciones

AL PACIENTE Pagina 1 de 5
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REF.: RF641467/15 REG. ISP N°: F-22001/15
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

t\~THQD SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5%

\ PHARmAceUTICALS

que las usuales son requeridas. En esta situacion el paciente debe ser
evaluado y consideraciones dadas a la necesidad de aumentar la terapia
antiinflamatoria (por ejemplo dosis mayores de corticoides inhalados 0 dar
curso a corticoides de uso oral).

EI salbutamol debe ser administrado cautelosamente a pacientes que sufren de
tirocoxicosis.

EMBARAZO
La administracion de medicamentos durante el embarazo solo debe ser
considerada si el beneficio esperado para la madre es mayor que
cualquier posible riesgo al feto.
Durante la experiencia en el mercado en todo el mundo, se han reportado
en 105 hijos de las pacientes que han sido tratadas con Salbutamol casas
raros de varias anomalias congenitas incluyendo paladar hendido y
defectos en las extremidades. Algunas de las mad res estaban tomando
multiples medicamentos durante sus embarazos. Como no puede ser
discernido un patron consistente de defectos, y la frecuencia basal de
anomalias congenitas es de 2 - 3%, no se puede establecer una relacion
causal con el uso del Salbutamol.

LACTANCIA
Como el Salbutamol es probablemente secretado en la leche humana, no
se recomienda su usa en madres lactantes a menos que 105 beneficios
esperados sobrepasen cualquier riesgo potencial. No se sabe si el

Salbutamol en la leche materna tiene un efecto peligroso en el recien
nacido.

Interacciones
Salbutamol y drogas ~ bloqueadoras no selectivas tales como propranolol no
deben ser usual mente prescrita en forma conjunta.
Este medicamento deberia usarse con precaucion en pacientes que
reciben otros simpatomimeticos, como antidepresivos' triciclicos,
terbutalina.

Contraindicaciones
Atm€fbl6-el salewtamel IV usade en el maneje de parte prematwre ne sernplisaoo
per sendisienes iales'serne plasenta previa, hernerragia pre parte e texernia de
ernearaze, preparasienes 'de salewtarnel inhalaEle Ae seA apF9piades para el
rnaneje de parte pFernatuF9, Las preparaciones de salbutamol no debe ser
usado para amenaza de aborto.
Soluciones de salbutamol nebulizado son contraindicadas en pacientes con
una historia de hipersensibilidad a cualq , ,

FOLLETO DE INFORMACtON
L Al PACIENTE Pagina 2 de 5
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

t\ ~THOn ~~~BUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5%
\ PHARmACEUTICALS

Efectos secundarios/Adversos
Eventos adversos son listados a continuacion por orqanos y sistemas y
frecuencia. Las frecuencias son definidas como:
Muy comunes (~ 1/10), cornun (~ 1/100 Y < 1/10), no comunes (~1/1000 y
<1/100), raros (~ 1/10000 Y < 1/1000), muy raros « 1/10000). Eventos muy
comunes y comunes fueron generalmente determinados de datos de estudios
clfnicos. Raros, muy raros y eventos desconocidos fueron generalmente
determinados desde datos espontaneos

Trastornos del sistema inmunologico
Muy raras: reacciones de hipersensibilidad incluyendo angioedema.
urticaria. broncoespasmo, hipotension y colapso.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion
Raras: hipopotasemia.
La terapia con agonistas B2 puede dar lugar a una hipopotasemia
potencialmente seria.
Muy raras: acidosis lactica.
Se ha informado de cas os muy raros de acidosis lactica en pacientes que
reciben salbutamol por via intravenosa 0 por via inhalatoria para el
tratamiento de las exacerbaciones agudas del asma.

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: temblor, cefaleas.
Muy raras: hiperactividad.
Trastornos cardiacos
Frecuentes: taquicardia.
Poco frecuentes: palpitaciones.
Muy raras: arritmias cardiacas (incluyendo fibrilaci6n auricular, taguicardia
supraventricular y extrasistoles).
Desconocida: isguemia miocardica

Trastornos vasculares
Raras: vasodilataci6n periferica.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Muy raras: broncoespasmo parad6jico.

•Como en cualguier terapia inhalada se puede producir un broncoespasmo
parad6jico con. un aumento inmediato en las sibilancias despues de la
administraci6n. ~sto" debe tratarse inmediatamente con una presentaci6n
alternativa 0 un broncodilatador inhalado diferente de acci6n rapida. Se debe
interrumpir inmediatamente la administraci6n de este medicamento, evaluar de
nuevo al paciente y, si es necesario, instituir una terapia alternativa

FOLLETO DE INFORMAC10N
ALPACIENTE

Pagina 3 de 5
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

t\ ETHon S~:BUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5%
\ PHARmAceUTICALS

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentes: irritaci6n de boca y garganta.

Trastornos musculoesgueleticos y del tejido conjuntivo
Poco frecuentes: calambres musculares.

Sobredosis
Los signos y slntomas mas comunes de sobredosis con salbutamol son
transitorios y eventos farrnacoloqicamente mediados, incluyendo taquicardia,
temblores, hiperactividad y efectos metabolicos inluyendo hipokalemia y
acidosis lactica.

La hipokalemia puede ocurrir seguida de una sobredosis con salbutamoL Los
niveles de potasio serico deben ser monitoreados.

Se debe considerar la discontinuacion del tratamiento y terapia sintornatica tal
como agentes beta bloqueadores cardio-selectivos en pacientes que presentan
sfntomas cardiacos (es decir, taquicardia, palpitaciones). Las drogas beta-
bloqueadoras deben ser usadas con precaucion en acientes con una historia
de brocoespasmo.

Informaci6n general de dosificaci6n .
Las soluciones nebulizadoras de salbutamol son de usa solamente de
inhalacion, respirado a traves de la boca, bajo la direccion de un medico,
usando un nebulizador adecuado.

La solucion no debe ser inyectada ni tragada.
Debe tener presente que si con el uso continuo de este medicamento
disminuye un poco el alivio que sentia al inicio del tratamiento 0
disminuye la duraci6n de acci6n del producto, usted NO debe aumentar la
dosis 0 su frecuencia de administraci6n sin una clara indicaci6n de su
medico tratante.

EI medico debe indicar la posologia V el tipo de tratamiento apropiado a
su caso particular, no obstante la dosis usual recomendada es:

Dasis wswal j3ara aawltas yaaolescoRtos
1. Por administr.aci6n intermitente:
Adultos: ,
2,5 mg a 5 mg de salbutamol hasta cuatro veces al dla puede ser administrada
bajo estricta supervision medica en hospital.

FOLLETO DE INFORMACION
ALPACIENTE
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

t-\ ETHon SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5%
\ PHARmACEUTICALS

0.5 - 1.0 mL de salbutamol Soluci6n para Nebulizacion 0,5% debe ser
diluida a un volumen final de 2.0 0 2.5 mL usando solucion salina esteril
normal como diluyente. La solucion resultante es inhalada de un
nebulizador alimentado adecuadamente hasta que cesa la generacion del
aerosol. Usando una fuente de alimentacion y un nebulizador
correctamente adaptados esta operacion debe tomar aproximadamente 10
minutos.
Salbutamol Solucion para Nebulizacion 0,5% puede ser usada sin diluir
para administracion intermitente. Para esto, 2.0 mL de (10.0 mg de
Salbutamol) son colocados en el nebulizador y se permite que el paciente
inhale la solucion nebulizada hasta que se logra la bronco dilatacion. Esto
toma usualmente de 3 - 5 minutos.
Algunos pacientes adultos pueden requerir dosis mas altas de
Salbutamol, hasta 10 mg, en cuyo caso la nebulizacion de la solucion sin
diluir puede continuar hasta que cese la generacion del aerosol.

Uso pediatrico
Nines de 12 anos y superior: Oosis como para adultos
Nines de edad de 4 a 11 anos: 2,8 rn~ a 8 m~ hasta Guatrs veGes al era 0.5 mL
(2.5 mg de Salbutamol) diluido a 2.0 0 2.5 mL usando solucion salina
esteril normal como diluyente. Algunos ninos pueden requerir dosis
mayores de Salbutamol hasta de 5.0 mg.
Otras formas farmaceuticas pueden ser mas apropiadas para administraci6n en
nines bajo 4 anos de edad.

Nines bajo 18 meses de edad: La eficacia clfnica de salbutamol nebulizador en
nines bajo 18 meses es incierta. Puede ocurrir una hipoxia transitoria y terapia
suplementaria con oxfgeno debe ser considerada. Soluci6n de salbutamol para
nebulizar es destinada a ser usado no diluido. Sin embargo, si el tiempo es
prolongado (mas de 10 minutos) es requerida, la soluci6n puede ser diluida con
una soluci6n salina normal.

2. Por administracion continua:
Salbutamol Solucion para Nebulizacion 0,5% es diluida usando solucion
salina esteril normal, para contener 50 - 100 ug de Salbutamol por mL, (de
1 - 2 mL de solucion lIevada a 100 mL con diluyente). La solucion diluida
es administrada como un aerosol por un nebulizador alimentado
adecuadamente. La dosis usual de administracion es de 1 - 2 mg por hora.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este
medicamento inl:ticadas por su medico.
En caso de duda, consulte a su medico 0 farmaceutico.
Su medico Ie indicara la duracion de su tratamiento con este
medicamento.

FOLLETO DE INFORMAC10N
ALPACIENTE agina 5 de 5L- -------
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION ~!f!JfQ~C~ ~Ai.tlD~UI!iI.ICA DE CHIt.E---

\ 4@§NQI~NAC'ONA~O~ Mg"ICAMflNjO~~~ETHon__ ~U~Dgjffg, .Mm~l~iRO'( AIJi.·-gA'~.ION~~.~ANifMIA§
\ PHARmACEUTICALS !}~ltJNA~~~Il!t~O.MI~ILAR~~

Composici6n 1 5 JUL 2015

SALBUTAMOL SOLUC/ON PARA NEBULIZAC/ON 0,5% 5=RWbm~=::r~~~w~-;--
Cada mL de soluci6n para nebulizaci6n contiene:
Salbutamol (Como ~all3b1taFFl@1Sulfato) 5,0 mg
Excipientes c.s.: Cloruro de Benzalconio, Acido cftrico, Agua purificada

Categoria
Broncodilatador

Indicaciones
Tratamiento v profilaxis del asma bronquial, bronquitis crOnlca,
broncoespasmo asociado con exacerbaci6n de asma bronquial V
bronquitis cr6nica.

~all3b1taFFl@1€lSblr;;]a~@r;;]ista~2 s€lI€lGti'l@€1b1€lf:'Ir@V€l€lblr;;]aG@rtaaGGior;;](4 @ h@ras)
13F9r;;]G@silatas@raG@r;;]blr;;]r8f:'1is@ir;;]iGi@(s€lr;;]tr@S€l 8 Fl9ir;;]blt@S)€lr;;]@l3strblGGior;;]S€l
las vias F€lsf:'lirat@riasF€l¥€lrsil3l€l.
Las s@lblGi@r;;]€lsr;;]el3b1lizas@rasse ~all3b1taFFl@1S@r;;]ir;;]siGasas f:'Iara blS@er;;] el
FFlar;;]ej@rbltir;;]ari@se I3r@r;;]G@esf:'IasFFI@ssir;;]resf:'Ibiesta a teraf:'lia G@r;;]ver;;]Gi@r;;]al,yer;;]
el trataFFlier;;]t@se aSFFlaa~blsa severa.

Farmacologia
Salbutamol es un agonista [32 selectivo que produce broncoouatacron de accion
rapida (4 a 6 horas) con un metodo rapido de rapido inicio (dentro de 5
minutos) en obstruccion aerea reversible. A dosis terapeuticas este actua sobre
los adrenoreceptores [32 del rnusculo bronquial. Con su rapido inicio de accion,
este es particularmente adecuado para el manejo y prevencion de crisis en
asma.

Propiedades farrnacocineticas
Salbutamol administrado intravenoso tiene una vida media de 4 ae horas y es
aclarado parcialmente por via renal y parcialmente por metabolismo a 4'0-
sulfato inactivo (Sulfato fenolico) el cual tarnbien es excretado primariamente
en la orina. Las heces son una ruta menor de excrecion. Mas de una dosis de
salbutamol administrada IV, oralmente 0 por via inhalatoria es excretada dentro
de 72 horas. Salbutamol es unida a proteinas plasmaticas en una extension de
10%.

Despues de la aaministracion por inhalacion entre 10-20% de la dosis alcanza
las vias aereas bajas. EI remanente es retenido en el sistema de distribucion 0
es depositado en la orofaringe desde donde este es ingerido. La fraccion
depositada en las vias aereas es absorbida dentro de los tejidos ulmonares y

t0I.l.E. TO OE lNfORMAC\QN
Al PROfES\ONAl------ Pag 1 de 7



REF.:RF641467115 REG.ISP N°: F-2200111'5
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5%
\-\ETHOn
\ PHAAmAceUTICALS

circulacion, pero no es excretado, primariamente en la orina, como droga sin
cambios y como sulfato fenolico.

La porcion ingerida de una dosis inhalada es absorbida desde el tracto
gastrointestinal y sufre un considerable metabolismo de primer paso a sulfato

fenolico. Ambas drogas sin cambio y conjugadas son excretadas
principalmente en la orina.

Precauciones y Advertencias
Las soluciones nebulizadoras de Salbutamol solo debe ser indicado para
inhalacion, para ser respirado por la boca, y no de be ser inyectado ni tragado.
Los broncodilatadores no deberian ser el unico 0 principal tratamiento en
pacientes con asma severa 0 inestable. EI asma severa requiere un control
medico regular, incluyendo el examen de funcion pulmonar, ya que los
pacientes estan en riesgo de crisis severas e incluso la muerte. Los medicos
deben considerar usar la maxima dosis recomendada de dosis inhalada de
corticoides inhalados y/o terapia de corticoide oral en aquellos pacientes.

Los pacientes siendo tratados con Salbutamol sclucion para nebulizacion
pueden recibir tambien otras formas farmaceuticas de accion rapida de
broncodilatadores de accion rapida para aliviar los sintomas. Aumentando el
uso de broncodilatadores, en particular agonistas 132 inhaladores de accion
rapida para aliviar sintomas, indican un deterioro del control del asma. EI
paciente debe ser instruido de buscar consejo medico si el tratamiento con
broncodilatador de accion rapids se torna menos efectivo 0 mas inhalaciones
que las usuales son requeridas. En esta situacion el paciente debe ser
evaluado y consideraciones dadas a la necesidad de aumentar la terapia
antiinflamatoria (por ejemplo dosis mayores de corticoides inhalados 0 dar
curso a corticoides de uso oral).

EI salbutamol debe ser administrado cautelosamente a pacientes que sufren de
tirocoxicosis.

Se han descrito un pequeno numero de casos de qlaucoma aqudo de anqulo
cerrado en pacientes tratados con una combinaci6n de salbutamol y bromuro de
ipratropio nebulizados. Por tanto, deberia utilizarse con precauci6n la
combinaci6n de· salbutamol nebulizado V anticolinergicos nebulizados. Los
pacientes deberian ~recibir instrucciones adecuadas para la correcta
administraci6n V ser advertidos de que eviten que la soluci6n 0 la nebulizaci6n
penetren en los ojos.
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EI tratamiento con 62-agonistas puede producir una hipopotasemia
potencialmente grave, principalmente despues de la administraci6n de
presentaciones parenterales V nebulizadas. Se recomienda una precauci6n

especial en el asma agudo grave, va gue este efecto puede ser potenciado por
tratamientos concomitantes con derivados de la xantina, esteroides, diureticos V
por la hipoxia. Se recomienda gue en dichas situaciones sean control ados los
niveles sericos de potasio.

AI igual que otros agonistas 6-adrenergicos, salbutamol soluci6n para
nebulizaci6n 0,5% puede producir alteraciones metab61icas reversibles, por
ejemplo, aumentos de los niveles de glucosa en sangre. EI paciente diabetico
puede ser incapaz de compensar esto, habiendose comunicado casos de
cetoacidosis. La administraci6n concomitante de corticosteroides puede
incrementar este efecto.

Se ha informado de casas muy raros de acidosis lactica asociada a dosis
terapeuticas elevadas de beta agonistas de corta duraci6n de acci6n
administrados por via intravenosa y por via inhalatoria, principalmente en
pacientes en tratamiento por exacerbaciones agudas de asma.

Se pueden presentar efectos cardiovasculares con cualquier
medicamento simpaticomimetico, incluido salbutamol. Hay algunas
evidencias obtenidas a partir de datos post-comercializaci6n v
publicaciones cientificas de isquemia miocardica asociada a salbutamol.
Debe advertirse a 105 pacientes con enfermedades cardiacas subyacentes
graves (ei. isquemia cardiaca, arritmia 0 insuficiencia cardiaca grave) que
estan siendo tratados con salbutamol que deben acudir al medico si
experimentan dolor toracico u otros sintomas de empeoramiento de la
enfermedad cardiaca. Deben valorarse con atenci6n sintomas tales como
disnea y dolor toracico, ya que pueden tener un origen tanto respiratorio
como cardiaco.

EMBARAZO
La administraci6n de medicamentos durante el embarazo solo debe ser
considerada si el beneficio esperado para la madre es mayor que
cualquier posible riesgo al feto.
Durante la experiencia en el mercado en todo el mundo, se han reportado
en 105 hiios de las pacientes que han sido tratadas con Salbutamol casas
raros de varia'S anomalias congenitas incluyendo paladar hendido y
defectos en laS-extr-emidades. Algunas de las madres estaban tomando
multiples medicamentos durante sus embarazos. Como no puede ser
discernido un patr6n consistente de defectos, v la frecuencia basal de
anomalias con enitas es de 2 - 3% no se uede establecer una relaci6n
causal con el uso del Salbutamol.
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LACTANCIA
Como el Salbutamol es probablemente secretado en la leche humana. no
se recomienda su usa en madres lactantes a menos que 105 beneficios
esperados sobrepasen cualguier riesgo potencial. No se sabe si el

Salbutamol en la leche materna tiene un efecto peligroso en el recien
nacido.

Interacciones
Salbutamol y drogas f3 bloqueadoras no selectivas tales como propranolol no
deben ser usualmente prescrita en forma conjunta.
Este medicamento deberia usarse con precaucion en pacientes que
reciben otros simpatomimeticos, como antidepresivos triciclicos,
terbutalina.

Contraindicaciones
Atinql:w el sal@lJtamol IV-ysa€lo en 01manejo €le parte pF9matwro no eompliea€lo
por eon€lieionos talos eomo plaeenta previa, homorragia pro parte 0 to){omia €le
om13arai?io,prepara6iones €le sal13wtamol inhala€lo no son apropia€los para el
manejo €le parte prematwro.
Las preparaciones de salbutamol no debe ser usado para amenaza de aborto.
Soluciones de salbutamol nebulizado son contraindicadas en pacientes con
una historia de hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.

Efectos secundarios/Adversos
Eventos adversos son listados a continuaci6n par 6rganos y sistemas y
frecuencia. Las frecuencias son definidas como:
Muy comunes (~ 1/10), cornun (~ 1/100 Y < 1/10), no comunes (~1/1000 y
<1/100), raros (~ 1/10000 Y < 1/1000), muy raros « 1/10000). Eventos muy
comunes y comunes fueron generalmente determinados de datos de estudios
cllnicos. Raros, muy raros y eventos desconocidos fueron generalmente
determinados desde datos espontaneos.

Trastornos del sistema inmunol6gico
Muy raras: reacciones de hipersensibilidad incluyendo angioedema,
urticaria, broncoespasmo, hipotensi6n y colapso.

Trastornos del metabolismo y de la nutrici6n
Raras: hipopotasemia.
La terapia con agonistas B2 puede dar lugar a una hipopotasemia.
potencialmente,seria~
Muy raras: acidosis lactica.
Se ha informado de casos muy raros de acidosis lactica en pacientes que
reciben salbutamol por via intravenosa 0 por via inhalatoria para el
tratamiento de las exacerbaciones agudas del asma.
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Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: temblor, cefaleas.
Muy raras: hiperactividad.
Trastornos cardiacos
Frecuentes: taquicardia.
Poco frecuentes: palpitaciones.
Muy raras: arritmias cardiacas (incluyendo fibrilaci6n auricular, taguicardia
supraventricular y extrasistoles).
Desconocida: isguemia miocardica

Trastornos vasculares
Raras: vasodilataci6n periferica.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Muy raras: broncoespasmo parad6jico.

Como en cualguier terapia inhalada se puede producir un broncoespasmo
parad6jico con un aumento inmediato en las sibilancias despues de la
administraci6n. Esto debe tratarse inmediatamente con una presentaci6n
alternativa 0 un broncodilatador inhalado diferente de acci6n rapida. Se debe
interrumpir inmediatamente la administraci6n de este medicamento, evaluar de
nuevo al paciente y, si es necesario, instituir una terapia alternativa

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentes: irritaci6n de boca y garganta.

Trastornos musculoesgueleticos y del tejido conjuntivo
Poco frecuentes: calambres musculares.

Sobredosis
Los signos y sfntomas mas comunes de sobredosis con salbutamol son
transitorios y eventos farmacol6gicamente mediados, incluyendo taquicardia,
temblores, hiperactividad y efectos metab61icos influyendo hipokalemia y
acidosis lactica.

La hipokalemia puede ocurrir seguida de una sobredosis con salbutarnol. Los
niveles de potasio serico deben ser monitoreados.

Se debe considerar la discontinuaci6n del tratamiento y terapia sintomatica tal
como agentes beta bloqueadores cardio-selectivos en pacientes que presentan
sfntomas cardiacos (es decir, taquicardia, palpitaciones). Las drogas beta-
bloqueadoras deben ser usadas con precauci6n en acientes con una historia
de brocoespasmo.
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Informacion general de dosiflcacion
Las soluciones nebulizadoras de salbutamol son de uso solamente de
inhalacion, respirado a traves de la boca, bajo la direccion de un medico,
usando un nebulizador adecuado.

La solucion no debe ser inyectada ni tragada.

Qesis l4sl4al ~ara aSl4ltes yaseleseeRtes
1. Por administracion intermitente:
Adultos:
2,5 mg a 5 mg de salbutamol hasta cuatro veces al dia puede ser administrada
bajo estricta supervision medica en hospital.

0.5 - 1.0 mL de salbutamol Solucion para Nebulizacion 0,5% debe ser
diluida a un volumen final de 2.0 0 2.5 mL usando solucion salina esteril
normal como diluyente. La solucion resultante es inhalada de un
nebulizador alimentado adecuadamente hasta que cesa la generacion del
aerosol. Usando una .fuente de alimentacion y un nebulizador
correctamente adaptados esta operacion debe tomar aproximadamente 10
minutos.
Salbutamol Solucion para Nebulizacion 0,5% puede ser usada sin diluir
para administracion intermitente. Para esto, 2.0 mL de (10.0 mg de
Salbutamol) son colocados en el nebulizador y se permite que el paciente
inhale la solucion nebulizada hasta que se logra la bronco dilatacion. Esto
toma usualmente de 3 - 5 minutos.
Algunos pacientes adultos pueden requerir dosis mas altas de
Salbutamol, hasta 10 mg, en cuyo caso la nebulizacion de la solucion sin
diluir puede continuar hasta que cese la generacion del aerosol.

Uso pediatrico
Nines de 12 anos y superior: Oosis como para adultos
Nines de edad de 4 a 11 arios: 2,6 FFl§ a 6 FFl§ heste Guetro "@G@Sel dfe 0.5 mL
(2.5 mg de Salbutamol) diluido a 2.0 0 2.5 mL usando solucion salina
esteril normal como diluyente. Algunos niiios pueden reguerir dosis
mayores de Salbutamol hasta de 5.0 mg.
Otras formas farrnaceuticas pueden ser mas apropiadas para adrninistracion en
nines bajo 4 arios de edad. t

Nines bajo 18 rneses 'de edad: La eficacia clinica de salbutamol nebulizador en
nines bajo 18 meses e~ incierta. Puede ocurrir una hipoxia transitoria y terapia
suplementaria con oxfgeno debe ser considerada. Solucion de salbutamol para
nebulizar es destinada a ser usado no diluido. Sin embargo, si el tiempo es
prolongado (mas de 10 minutos) es requerida, la solucion puede ser diluida con
una sotucion salina normal.
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2. Por administracion continua:
Salbutamol Solucion para Nebulizacion 0,5% es diluida usando solucion
salina esteril normal, para contener 50 - 100 ug de Salbutamol por mL, (de
1 - 2 mL de solucion lIevada a 100 mL con diluyente). La solucion diluida
es administrada como un aerosol por un nebulizador alimentado
adecuadamente. La dosis usual de administracion es de 1 - 2 mg por hora.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este
medicamento indicadas por su medico.
En caso de duda, consulte a su medico 0 farmaceutico.
Su medico Ie indicant la duracion de su tratamiento con este
medicamento.

-,

"-.
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NO Ref. :MA721086/15

MODIFICA A ETHON PHARMACEUTICALS LTDA.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 0/0,
REGISTRO SANITARIO N° F-22001/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 22291/15
Santiago, 14 de diciembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Ethon Pharmaceuticals Ltda.,
por la que solicita incorporaci6n de accesorios para el producto farrnaceutico SALBUTAMOL
SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 0/0, registro sanitario NOF-22001/15; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 960 del Codiqo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos, aprobado por el
Decreto Supremo NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren 105 articulos 590 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N0 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siquiente:

1.- AUTORIZASE la incorporacion de accesorios para el producto farrnaceutico
SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 0/0, registro sanitario NOF-22001/15
, concedido a Ethon Pharmaceuticals Ltda.manteniendo 105 accesorios de. envase
anteriormente autorizados

Venta Publico: Accesorios: Gotario plastico graduado, incoloro y transparente.

Muestra Medica: Accesorios: Gotario plastico graduado, incoloro y transparente.

Envase Clfnico: Accesorios: Gotario plastico graduado, incoloro y transparente.

2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a 10 autorizado en el registro sanitario y cualquier rnodiflcacicn debera
cornunlcarse.oportunarnente a este Instituto .

.; 3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta rnodlficaclon al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de 105 documentos que adjunta,
conforme a 10 dispuesto en el Art.2100 del Codiqo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando esta 10
requiera.

JEFASUBOEPTO. REGISTROY AUTORlZACIONEsSAEESE Y CO IQUESE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
iNSTITlITQ Q~SAWQ PY8blGA g~GHlbE \'

DRA. Q.F. HELE 0 NBLUTH LOPEZ
lEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD UBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION
INTERESADO
UCD

Av. Marathon 1.000, Nunoa, Santiago
Casilla 48, Correa 21 - C6digo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones (56) 22575 52 01
www.ispch.cL
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CONCEDE A ETHON PHARMACEUTICALS LTDA., EL
REGISTRO SANITARIO N° F-22001/15 RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO SALBUTAMOL
SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 0/0.

RESOLUCION EXENTA RW N° 11911/15
Santiago, 15 de julio de 2015

"-
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Ethon - Pharmaceuticals Ltda.,

por la que solicita registro sanitario de acuerdo a 10 sefialado en el articulo 520 del D.5. NO 3
de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farrnaceutico SALBUTAMOL SOLUCION
PARA NEBULIZACION 0,5 % , para los efectos de su irnportacion y distribucion en el pais,
el que sera fabricado como producto terminado y procedente de Ciron Drugs And
Pharmaceuticals Pvt., Ltd., Maharashtra, India, de acuerdo a convenio de fabricacion
suscrito entre laspartes; el acuerdo de la Viqesirno Primera sesion de Evaluacion de
Productos Farrnaceuticos Simplificados, de fecha 12 de junio de 2015; el Informe Tecnico
respectivo;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, la indicaclon y esquema terapeutico han sido
autorizadas en conformidad a 10 aprobado en nuestro pais, para este principio activo, en la
forma farrnaceutica y dosis unitaria presentada, debiendo ajustar los folletos de informacion
al profesional y paciente de acuerdo a ello y a la informacion contenida en los anexos de los
productos farrnaceuticos registrados localmente; SEGUNDO: Que se han adecuado los
rotulos para el cumplimiento de los Arts. 90° y 91 ° del D.S. N°3 de 2010 del Ministerio de
Salud, incorporando fecha (rnes/Afio) de fabricacion: y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 960 del Codiqo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farrnaceuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos 590 letra b) y 610

letra b), del D.F.L. NO 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta NO
292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RES 0 L U C I 6 N
1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceuticos, bajo el NO

F-22001j15, el producto farrnaceutico SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION
0,5 % , a nombre de Ethon Pharmaceuticals Ltda., para los efectos de su irnportacion y
distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de
Ciron Drugs And Pharmaceuticals Pvt., Ltd., N°llS, 119, Midc, Tarapur, Boisar, Dist. Thane
401506, Maharashtra State, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado y distribuido por la
Drogueria de propiedad de Ethon Pharmaceuticals Ltda., ubicada en Cuevas N° 021,
Rancagua, Chile; almacenado en la drogueria complementaria de propiedad de Ethon
Pharmaceuticals Ltda., ubicada en Avenida Ribera Sur 076, bodega 14, Rancagua, Chile.

b) EI principio activo SALBUTAMOL SULFATO sera fabricado por Jayco Chemical
Industries, ubicado en W.E. Highway, Next to dodhia Petrol Pump, Kashi Mira, Post Mira,
Dist, Thane, Maharashtra, India.

c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 300C.
1 mes, despues de abierto a temperatura ambiente.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
Frasco de vidrio arnbar con tapa pilfer proof, rotulado,
conteniendo 5 a 30 mL de solucion para nebulizacion, mas folleto
de informacion al paciente en su interior.
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Muestra Medica: Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
frasco de vidrio amber con tapa pilfer proof, rotulado,
conteniendo 5 a 30 mL de solucion para nebulizacion, mas folleto
de informacion al paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
1 a 500 frascos de vidrio ambar con tapa pilfer proof, rotulados,
contenlendo 5 a 30 mL de solucion para nebulizacion cada uno,
mas folleto de informacion al paciente en su interior.

Los envases cllnlcos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan lIevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES".

e) Condicion de venta: Receta Medica en Establecimientos Tipo A.

f) Grupo Terapeutico: Agonistas selectivos beta-2-adrenoreceptores ..

Codiqo ATC : R03CC02

2.- La formula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a 10 aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar 10 dispuesto en el
Art. 740 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farrnaceuticos, D.S.
N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: "Tratamiento y profilaxis del asma
bronqulal, bronquitis cronica, broncoespasmo asociado con exacerbacion de asma bronquial
y bronquitis cronica",

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier rnodificacion debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Ethon Pharmaceuticals Ltda., se responsabilizara de la calidad del producto que
importa y distribuye, deblendo efectuar las operaciones anallticas correspondientes antes de
su distribucion en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Laboratorio
Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N° 1420, Quilicura, Santiago, sequn convenio
notarial de prestacion de servicios, quien sera responsable de la toma de muestras a
analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que Ie cabe a Ethon Pharmaceuticals Ltda.,
como propietario del registro sanitario.

8.- EI titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad alas disposiciones de
la Ley NO 18164 Y del Decreto Supremo NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

9.- Ethon Pharmaceuticals Ltda., debera comunicar a este Instituto la dlstribucion de
la primera partida 0 serie que se importe de acuerdo alas disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitive.
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(Cant. Res. Reg. F-22001/15)

10.- Dejese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion del presente registro sanitaria, corresponde a la entregada par el solicitante, el
cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a 10 dispuesto en el
articulo 2100 del Codiqo Penal y que la informacion proporcionada debera estar a disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando esta 10 requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
UCD
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(Cant. Res. Reg.F-22001/15)

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA. DE CHILE
AGENCIA NACIONAl DE MEDICAMENT OS

SUBDPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

2 0 JUN. 2015

N° Ref.:RF641467/15
HRL/JON/RBSA/spp

RESOLUCION EXENTA RW NO 11911/15
Santiago, 15 de julio de 2015

"SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULI~ACION 0,5 % "

Registro ISP N° F-22001/15 '-:.

Cada 100 mL de solucian para nebulizacian contiene:

Salbutamol sulfato
(Equivalente a 0,50 9 de salbutamol)
Cloruro de benzalconio solucion 50% p/v
Acido dtrico
Agua purificada c.s.p.

0,600 9 + 5% exceso.

0,040 9
0,080 9

100 mL

AUTORlZADO
{)Iwy'
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(Cont. Res. Reg. F-22001/15)

NO Ref.:RF641467/15
HRL/JON/RBSA/spp

RESOLUCION EXENTA RW N° 11911/15
Santiago, 15 de julio de 2015

"SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION':;O,5 % "

Registro ISP N° F-22001/15 .

Clave de fabricacion del producto es: Ejemplo: EA01001
Interpretacion de la clave:
Donde:
E: Exportacion,
01: Los primeros 2 digitos corresponden al nurnero de batch del producto del ana financiero.
001: Series de batch del afio,



HRLjJONjRBSAjspp
NO Ref.:RF641467j15

CONCEDE A ETHON PHARMACEUTICALS LTDA., EL
REGISTRO SANITARIO N° F-22001/15 RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO SALBUTAMOL
SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 0/0.

RESOLUCION EXENTA RW N° 11911/15
Santiago, 15 de julio de 2015

"-
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Ethon - Pharmaceuticals Ltda.,

por la que solicita registro sanitario de acuerdo a 10 sefialado en el articulo 520 del D.5. NO 3
de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farrnaceutico SALBUTAMOL SOLUCION
PARA NEBULIZACION 0,5 % , para los efectos de su irnportacion y distribucion en el pais,
el que sera fabricado como producto terminado y procedente de Ciron Drugs And
Pharmaceuticals Pvt., Ltd., Maharashtra, India, de acuerdo a convenio de fabricacion
suscrito entre laspartes; el acuerdo de la Viqesirno Primera sesion de Evaluacion de
Productos Farrnaceuticos Simplificados, de fecha 12 de junio de 2015; el Informe Tecnico
respectivo;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que, la indicaclon y esquema terapeutico han sido
autorizadas en conformidad a 10 aprobado en nuestro pais, para este principio activo, en la
forma farrnaceutica y dosis unitaria presentada, debiendo ajustar los folletos de informacion
al profesional y paciente de acuerdo a ello y a la informacion contenida en los anexos de los
productos farrnaceuticos registrados localmente; SEGUNDO: Que se han adecuado los
rotulos para el cumplimiento de los Arts. 90° y 91 ° del D.S. N°3 de 2010 del Ministerio de
Salud, incorporando fecha (rnes/Afio) de fabricacion: y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 960 del Codiqo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farrnaceuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos 590 letra b) y 610

letra b), del D.F.L. NO 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta NO
292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RES 0 L U C I 6 N
1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceuticos, bajo el NO

F-22001j15, el producto farrnaceutico SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION
0,5 % , a nombre de Ethon Pharmaceuticals Ltda., para los efectos de su irnportacion y
distribucion en el pais, el que sera fabricado como producto terminado y procedente de
Ciron Drugs And Pharmaceuticals Pvt., Ltd., N°llS, 119, Midc, Tarapur, Boisar, Dist. Thane
401506, Maharashtra State, India, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado y distribuido por la
Drogueria de propiedad de Ethon Pharmaceuticals Ltda., ubicada en Cuevas N° 021,
Rancagua, Chile; almacenado en la drogueria complementaria de propiedad de Ethon
Pharmaceuticals Ltda., ubicada en Avenida Ribera Sur 076, bodega 14, Rancagua, Chile.

b) EI principio activo SALBUTAMOL SULFATO sera fabricado por Jayco Chemical
Industries, ubicado en W.E. Highway, Next to dodhia Petrol Pump, Kashi Mira, Post Mira,
Dist, Thane, Maharashtra, India.

c) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 300C.
1 mes, despues de abierto a temperatura ambiente.

d) Presentaciones:

Venta Publico: Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
Frasco de vidrio arnbar con tapa pilfer proof, rotulado,
conteniendo 5 a 30 mL de solucion para nebulizacion, mas folleto
de informacion al paciente en su interior.
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( Cont. Res. Reg. F-22001/15 )

Muestra Medica: Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
frasco de vidrio amber con tapa pilfer proof, rotulado,
conteniendo 5 a 30 mL de solucion para nebulizacion, mas folleto
de informacion al paciente en su interior.

Envase Clinico: Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
1 a 500 frascos de vidrio ambar con tapa pilfer proof, rotulados,
contenlendo 5 a 30 mL de solucion para nebulizacion cada uno,
mas folleto de informacion al paciente en su interior.

Los envases cllnlcos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos
Asistenciales y deberan lIevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES".

e) Condicion de venta: Receta Medica en Establecimientos Tipo A.

f) Grupo Terapeutico: Agonistas selectivos beta-2-adrenoreceptores ..

Codiqo ATC : R03CC02

2.- La formula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a 10 aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar 10 dispuesto en el
Art. 740 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farrnaceuticos, D.S.
N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

4.- La indicacion aprobada para este producto es: "Tratamiento y profilaxis del asma
bronqulal, bronquitis cronica, broncoespasmo asociado con exacerbacion de asma bronquial
y bronquitis cronica",

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberan conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier rnodificacion debera solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- Ethon Pharmaceuticals Ltda., se responsabilizara de la calidad del producto que
importa y distribuye, deblendo efectuar las operaciones anallticas correspondientes antes de
su distribucion en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Laboratorio
Pharma Isa Ltda., ubicado en Alcalde Guzman N° 1420, Quilicura, Santiago, sequn convenio
notarial de prestacion de servicios, quien sera responsable de la toma de muestras a
analizar, sin perjuicio de la responsabilidad que Ie cabe a Ethon Pharmaceuticals Ltda.,
como propietario del registro sanitario.

8.- EI titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Publica de
Chile el uso y disposicion de las partidas internadas, en conformidad alas disposiciones de
la Ley NO 18164 Y del Decreto Supremo NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

9.- Ethon Pharmaceuticals Ltda., debera comunicar a este Instituto la dlstribucion de
la primera partida 0 serie que se importe de acuerdo alas disposiciones de la presente
Resolucion, adjuntando una muestra en su envase definitive.
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10.- Dejese establecido, que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion del presente registro sanitaria, corresponde a la entregada par el solicitante, el
cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a 10 dispuesto en el
articulo 2100 del Codiqo Penal y que la informacion proporcionada debera estar a disposicion
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando esta 10 requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
UCD
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(Cant. Res. Reg.F-22001/15)

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA. DE CHILE
AGENCIA NACIONAl DE MEDICAMENT OS

SUBDPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

2 0 JUN. 2015

N° Ref.:RF641467/15
HRL/JON/RBSA/spp

RESOLUCION EXENTA RW NO 11911/15
Santiago, 15 de julio de 2015

"SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULI~ACION 0,5 % "

Registro ISP N° F-22001/15 '-:.

Cada 100 mL de solucian para nebulizacian contiene:

Salbutamol sulfato
(Equivalente a 0,50 9 de salbutamol)
Cloruro de benzalconio solucion 50% p/v
Acido dtrico
Agua purificada c.s.p.

0,600 9 + 5% exceso.

0,040 9
0,080 9

100 mL

AUTORlZADO
{)Iwy'
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NO Ref.:RF641467/15
HRL/JON/RBSA/spp

RESOLUCION EXENTA RW N° 11911/15
Santiago, 15 de julio de 2015

"SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION':;O,5 % "

Registro ISP N° F-22001/15 .

Clave de fabricacion del producto es: Ejemplo: EA01001
Interpretacion de la clave:
Donde:
E: Exportacion,
01: Los primeros 2 digitos corresponden al nurnero de batch del producto del ana financiero.
001: Series de batch del afio,















RES 0 L U C I 6 N

GZR/VEY /shl
NO Ref. :MA721086/15

MODIFICA A ETHON PHARMACEUTICALS LTDA.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 0/0,
REGISTRO SANITARIO N° F-22001/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 22291/15
Santiago, 14 de diciembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Ethon Pharmaceuticals Ltda.,
por la que solicita incorporaci6n de accesorios para el producto farrnaceutico SALBUTAMOL
SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 0/0, registro sanitario NOF-22001/15; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 960 del Codiqo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos, aprobado por el
Decreto Supremo NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren 105 articulos 590 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N0 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siquiente:

1.- AUTORIZASE la incorporacion de accesorios para el producto farrnaceutico
SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 0/0, registro sanitario NOF-22001/15
, concedido a Ethon Pharmaceuticals Ltda.manteniendo 105 accesorios de. envase
anteriormente autorizados

Venta Publico: Accesorios: Gotario plastico graduado, incoloro y transparente.

Muestra Medica: Accesorios: Gotario plastico graduado, incoloro y transparente.

Envase Clfnico: Accesorios: Gotario plastico graduado, incoloro y transparente.

2.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a 10 autorizado en el registro sanitario y cualquier rnodiflcacicn debera
cornunlcarse.oportunarnente a este Instituto .

.; 3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta rnodlficaclon al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de 105 documentos que adjunta,
conforme a 10 dispuesto en el Art.2100 del Codiqo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando esta 10
requiera.

JEFASUBOEPTO. REGISTROY AUTORlZACIONEsSAEESE Y CO IQUESE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
iNSTITlITQ Q~SAWQ PY8blGA g~GHlbE \'

DRA. Q.F. HELE 0 NBLUTH LOPEZ
lEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD UBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION
INTERESADO
UCD

Av. Marathon 1.000, Nunoa, Santiago
Casilla 48, Correa 21 - C6digo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones (56) 22575 52 01
www.ispch.cL



GZRjJON/FFZ/pgg
NO Ref.: MA762302/16

MODIFICA A ETHON PHARMACEUTICALS S.p.A.,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,50/0 ,

REGISTRO SANITARIO N° F-22001/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 7799/16
Santiago, 18 de abril de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Ethon Pharmaceuticals S.p.A.,
por la que solicita nuevas especificaciones de producto terminado para el producto
farrnaceutico SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,50/0 , registro sanitario
N0F-22001j15; el Informe Tecnico NO 1049, emitido por la Unidad de Metodologias
Anallticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 960 del Codiqo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farrnaceuticos, aprobado por el
Decreto Supremo NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren 105 articulos 590 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RES 0 L U C I 6 N
1.- AUTORizASE las nuevas especificaciones de producto terminado (sin codiqo) para

el producto farrnaceutico SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACIONO,SO/o ,
registro sanitario N0F-22001j15, concedido a Ethon Pharmaceuticals S.p.A., las cuales
deben conformar el anexo timbrado de la presente resolucion para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modlflcaclon al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de 105 documentos que adjunta,
conforme a 10 dispuesto en el Art.210° del Codiqo Penal y que la informacion proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su vertflcacion, cuando esta 10
requiera.

lEFA SUBDEPTO. REGISTRO Y AUfCmZhCIONES SA~IT\RlAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTmnO D~~AI,lIPPlJiUJ.A{lQ$.(HELEN OSENBLUTH LOPEZ

JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUifORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
UCD

Av. Marathon 1.000. NunDa. Santiago
Casilla 48. Correo 21 - C6digo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
www.ispch.cl



ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

TEST ESPECIFICACIONES METODO
Descripci6n Llquido incoloro a amarillo BP

palido
Identificaci6n A. Por UV BP
Salbutamol B. Por HPLC (*)

C. Se forma un
precipitado blanco

pH a 25°C Entre 3,0 a 5,0 Potenclornetrico: BP
Sustancias relacionadas (*) i) Salbutamol impureza BP; HPLC

D: No mas de
0,5%

ii) Cualquier otro peak
secundario: No
mas de 0,5%

iii) Impurezas totales:
No mas de 1,0%

Salbutamol cetona No mas de 0,5% BP; HPLC
Volumen promedio de No menor a 10 declarado BP
lien ado
Recuento de aerobios totales: BP
Recuento total de bacterias No mas de 100 ufc/mL
Recuento total de hongos No mas de 10 ufc/mL

,

Microorganismos especificos
(patoqenos)
Organismos gram negativo
tolerante a bilis Ausente/mL

E. Coli Ausente/l0 mL
Salmonella spp Ausente/lO mL
Pseudomona aeruginosa Ausente/l0 mL I

Staphylococcus aureus Ausente/l0 mL
Valoraci6n Deciarado/mL: 5,0 mg BP;UV
Salbutamol Limite: 95,0% - 105,0%

4,75 mg/mL- 5,25 mg/mL
Material de envase Estuche de cartulina impreso que contiene frasco de vidrio

arnbar con tapa pilfer proof, rotulado.trnas folleto de

- informaci6n al paciente. Todo debidamente sellado y
z, rotulado.

": INSY;:;;;J':o·· of: S~LV!) PUBLICA DE CHILE

(*) A realizar en origen
AGENC!/, N",CIONA' 1)[ MEDlCJUiiENTOS

5UBDEPTO. FlHlIS,HO Y P.UTORiZAC'ON!'S SANITARIAS
OF!CINA ~~£Tor;OlOGIAS A"')\'lITIC.~S1----------·--,

I 1 8 ABR. 2016 I
° . ~R1)Gil!G--lNRef .. ___ _ ~

N°Regislm: ___ ",,-F" - 2,1.:.. (I _
Firma Pro¥esitr.!ll: C1M __. _. __=-===-1 de 1







S.p.A. RESPECTO DEL
FARMACÉUTICO SALBUTAMOL
PARA NEBULIZACIÓN 0,5%,
SANITARIO N° F-22.001/15

PRODUCTO
SOLUCIÓN
REGISTRO

GZR/JJM/pgg
B15/Ref.: MA762302/16

RESOLUCIÓN EXENTA N° ----'I

SANTIAGO, 4 36 7 25.10.2 O16
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolución Exenta RW NO 7799/16 de fecha 18

de abril de 2016, por la que se autorizó nuevas especificaciones de producto terminado
para el producto farmacéutico 'SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACIÓN 0,5 %,
Registro Sanitario N° F- 22.001/15 inscrito a nombre de ETHON PHARMACEUTICALS
S.p.A.; La carta del interesado de fecha 31 de mayo de 2016 en la que solicita
considerar el ensayo de identidad del p.a. salbutamol realizado por H.PL.C. , solo en
punto de origen.
El informe Técnico de Rectificación de fecha 18 de octubre de 2016, emitido por la unidad
OMA.

CONSIDERANDO: La necesidad de acceder a lo solicitado por el titular; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 940 y 1020 del Código
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 Artículos
370 letra b) y 390 letra b) del decreto ley NO 2763 de 1979, y las facultades delegadas
por la resolución NO 4222 de 2007 del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCIÓN

1.- AUTORÍZASE para el producto farmacéutico SALBUTAMOL SOLUCION PARA
NEBULIZACIÓN 0,5 %, Registro Sanitario N° F- 22.001/15 inscrito a nombre de ETHON
PHARMACEUTICALS S.p.A.; La nuevas Especificaciones de Producto Terminado
aprobadas, las cuales deben conformar el anexo timbrado de la presente resolución.

ANOTESE y CO~E

~¡jA (S) SUBDEPTO. REGISmO y AUTOR\ZACION~SMIT.~~i.~\ '"\... ~ ">,
1 -' AGENCIANACIONA.LDE,MEDICAMEN~O~ ftl~},:./¿ ~;.~

INSTfí1JTO DE SALUD p~~J!glilh::",",---~J~ ,t /. =::¡;p
..- . • ~ , Q.F. XIMEN~O~ALE~º-NE
lEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISfRO y AUTORIZACIONES SANITARIAS

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEQICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

DISTRIBUCIÓ
- Interesado 7
- c.I.S.P.
- Unidad de Procesos
- Archivo

Av. Marathon 1.000. Ñuñoa, Santiago
Casilla 48. Correo 21 - Código Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
www.ispch.cl



ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

ESPECI RCACIONESTEST

A. Por UV
B. Por HPLC (*)
C. Se forma un

precipitado blanco

Descripdón Líquido incoloro a amarillo
pálido

MÉTODO
BP

BP

i) Salbutamol impureza
D: o más de
0,5%

-) t!:ualquier otro peak
secundario: No
más de 0,5%

iii) Impurezas totales:
No más de 1,0%

o más de 0,5%

Potenciométrico; BP
BP; HPLC

BP;HPLC
o menor a lo declarado BP

No más de 100 ufc/mL
No más de 10 ufc/mL

It.!::==o-;~X:x;¡s especificas

Declarado/mL: 5,0 mg
Límite: 95,0% - 105,0%
4,75 gJ L- 5r2S mg/mL

negativo

-",-"""••.",eJ/a spp
otnono aetuqinoso

ococcus aureus

Ausente/ml
Ausente/lO ml
Ausente/lO ml
Ausente/lO ml
Ausente/ID mL

BP

BP;UV

'ate 'al de envase Es reso

'N~TITIITI.1 Qe: I'jllW6 íOOI3LleA BE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

SUBDEPTO. REGISTRO y AUTORIZACIONES SANrTA •7~;';~OOWG;~""T'
N"Ref.: t1~-.; -~-
N" Rie.gIstro: - ...;..;::!....- _
Firma Prol. __



~
Gobierno de C'hile

NO Ref. :RR721085/15

GZR/GCHC/pgg
RESOLUCION EXENTA RW N° 21761/15

Santiago, 3 de diciembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW NO11911 de fecha 15 de
julio de 2015, por la ~ue se autorizo el Re~istro Sanitario para el producto farrnaceutico
SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 % , Registro Sanitario N° F-22001/15,
concedido a Ethon Pharmaceuticals Ltda.; la solicitud de rectlficacion ingresada con fecha 15
de noviembre de 2015; el Informe Tecnico de Rectificacion N° M-3226 de la Oficina de
Metodologfas Anallticas dell de diciembre de 2015;

CONSIDERANDO: Que la rectiflcaclon solicitada, ha sido motivada por error en la
ernlslon de la resoluclon de registro; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 960 del Ccdiqo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 590 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFicASE la Resolucion Exenta RW N0 11911 de fecha 15 de julio de 2015,
referencia NORF641467, en el siguiente sentido:

Las Especificaciones de calidad de producto terminado deberan conformar al anexo timbrado
adjunto y cualquier rnodlflcacion debera solicitarse oportunamente a este Instituto.

ANOTESE Y COMUNiQUESE

JUA SUBOEf ;EGISffi{) Y AUTORlZACIONESSANlI,\RII\S
I\G(NCIA NACIONAL OE MEDICAMENTOS
I.NSTITIlTQ p~SAWQ PYRblCA[l~ CHILE

DRA. Q.F. HELEN R
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTR Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO
UCD

Av. Marathon 1.000, Nunoa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 ~ Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones: (56) 22575 52 01
www.ispch.cl
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TEST ESPECIFICACIONE'S~~~~~~-ME'ree&~~~--
Descripci6n Liquido incoloro a BP

amarillo palido
Identificaci6n A. Par UV BP

B. Por HPLC
C. Se forma un

precipitado
blanco

pH a 25°C Entre 3,0 a 5,0 Potenciometro BP
*Sustancias
relacionadas BP HPLC
:i)salbutamol impureza 0
: NMD 0,5 %
:Cualquier otro peak i

secundario: NMD 0,5%
:Impurezas totales NMD
1,0 %
Salbutamol cetona NMO 0,5% BP HPLC
Volumen promedio de No menar a 10 declarado BP
lIenado
Recuento de aerobios BP
totales:
Recuento total de No mas de 100 ufc/mL
bacterias
Recuento total de No mas de 10 ufc/mL
hongos

Microorganismos
especfficos (pat6genos)
Organismos gram Ausente/mL
neqetivo'iolerente a bilis
E. Coli Ausente/10 mL j

Salmonella spp Ausente/10 mL
Pseudomona Ausente/10 mL
aeruginosa
Staphylococcus Ausente/10 mL
aureus

Valoraci6n Declarado/ml.: 5,0 mg
Salbutamol Limite: 95,0% - 105,0% BP( Vol. III), HPLC

4,75 mg/mL- 5,25
mg/mL

Material de envase Estuche de cartulina.
impreso que contiene~

"":: frasco de vidrio arnbat "HIi..E·l'l1'\.I1'a OE sALIm PUBUC1l. OE
con tapa pilfer proof rr as ':~ENCIA Nt..CIONAl DE MEIJICA~E ~TOS

BOEPTO REGlSTRO v AUT01'!11ACION!"-, S ~NITA

folleto de informacion al !'It OF!CINA METODOl.QGiAS AMHITtCI S

paciente todo
t 6.QIC. 2015ldebidamente sellado. ."".:.. , ....••.

* A realizar en origen
I~ \V ••

~Ret.: P1L-~~M'{h~:
N° Registro: ~: f -
FirmaProfe.aiooal:_ -._-

RIAS

-.: ;
.... """, -
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REF.: RF641467115 REG. ISP N°: F-22001115
ROTULADO GRAFICO

SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5%

\'\ET~On___ _
\ PHARmACEUTICALS

ESTUCHE VENTA FARMACIA

SALBUTAMOL 0,5% 8 m~/1 mL
Soluci6n para nebulizaci6n

F6rmula:
Cada mL de soluci6n para nebulizaci6n contiene:
Salbutamol (Como ~aH~H:jtamolSulfato) 5 mg
Excipientes c.s.: Cloruro de Benzalconio, Acido citrico, Agua purificada

Mantener en lugar fresco a menos de 30°C

Deseche el contenido un mes despues de abierto el frasco

Administraci6n: NsbwlizaeioA Inhalacion oral

Reg. ISP N° .

Venta bajo receta medica en establecimientos tipo A.

N°Ref.:..-J~~~~ffi::r---
N°Registro:J~,...M~~?---
Firilla Prole~onal:

Advertencias:
No dejar al alcance de los nines.

Para mayor informaci6n: Ver inserto.
Mayor informacion en www.ispch.cl

X frasco

Serie:

Vence:

Fabricacion: (mes/ano)

Elaborado por Ciron Drugs and Pharmaceuticals Pvt., Ltd., N-118, 119, Midc,
Tarapur, Boisar 8onsai, .Dist, Thane 401506, Maharashtra State, India. Importado y
distribuido por Ethon Pharmaceuticals, Cuevas N°021, Rancagua. /\v€la. RiBera ~ldr
Q7@, 8o€le~a 14, Ran@a~lda.
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REF.: RF641467/15 REG. ISP N°: F-22001/15
ROTULADO GRAFICO

SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5%

,,\ PHARmACEUTICALS

ETIQUETA VENTA FARMACIAIENVASE CLiNICO

SALBUTAMOL 5 mgl1 mb 0,5 %
Soluci6n para nebulizaci6n

F6rmula:
Cada mL de soluci6n para nebulizaci6n contiene:
Salbutamol (Como Salol;ltamol Sulfato) 5 mg
Excipientes c.s.: Cloruro de Benzalconio, Acido citrico, Agua purificada

Deseche el contenido un mes despues de abierto el frasco

Administraci6n: Neol;llizaeieR Inhalaci6n oral

Reg. ISP N° .

Elaborado por Ciron Drugs and Pharmaceuticals Pvt., Ltd., N-118, 119, Midc,
Tarapur, Boisar ~@n8oi,Dist. Thane 401506, Maharashtra State, India. Importado y
distribuido por Ethon Pharmaceuticals, Cuevas N°021, Rancagua. /\vso. RiBera ~blr
Q7@, ~@se§jo14, Ron@o§jblo.

Serie:
PUBLICA DE CHll.;i

iNSTITUTO DE SALUD MEDICAMENTOS
AGENC1A N~~i~~f;u~O~IZACIONES S/lNliMIIIIS
SUBDEPTO. RE DUCTOS FIIRMIlCEuTICOS IMILARES

OFICINAPRO . . ,
;' .,,~'

20 JUl. 2015

Vence:

Fabricaci6n: (mes/ano)

N°Ref.:~~;:J1~~;:jtJtt--=
N0 Registro: ":::::\:.:..1.2...~:1+~--
Rrma Proleslonal:
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REF.: RF641467115 REG. ISP N°: F-22001115
ROTULADO GRAFICO

SALBUTAMOL SOLUCIGN PARA NEBULIZACIGN 0,5%

t-\ETHOn
\ PHARmACEUTICALS

ESTUCHE MUESTRA MEDICA

SALBUTAMOL 0,5% Iii R'l~!1 R'lL

Solucion para nebulizacion

Formula:
Cada mL de solucion para nebulizacion contiene:
Salbutamol (Como Sall~~tam91 Sulfato) 5 mg
Excipientes c.s.: Cloruro de Benzalconio, Acido cftrico, Agua purificada

Mantener en lugar fresco a menos de 30°C

Deseche el contenido un mes despues de abierto el frasco

Administracion: N8b~lizaGieR Inhalacion oral

Reg. ISP N° .

Venta bajo receta medica en establecimientos tipo A.
INSTITUTO DE SAlUO PUBLICA rJ~Ci'llkt;
AGENCIANACIONAl.O~ M~tJ!~AM!§Nft?§· ..
SUBOEPTO.R~GlSTRgY AUiQR\· ~!ON~~~t\Nlf"RIAS .

OFICINA M·· .' fj .. e )1'1'() IMILARES
Advertencias:
No dejar al alcance de los nines.

2 0 JUL. 2015Para mayor informacion: Ver inserto.
Mayor informacion en www.ispch.cl N° Ref.:_~,....A!.-}-:!-~~I7---

N°Registro:.--JL-=~O:;-=---
Firmaf'rofesional:X frasco

Serie:

Vence:

Fabricacion: (mes/ano)

Elaborado por Ciron Drugs and Pharmaceuticals Pvt., Ltd., N-1'18, 119, Midc,
Tarapur, Boisar B@ns~L Dist. Thane 401506, Maharashtra State, India. Importado y
distribuido por Ethon Pharmaceuticals, Cuevas N°021, Rancagua. /\v€l~. RiBer~ £wr
076, B@€le~~ 14, R~ne~~w~. "':c •

Muestra Medica
Prohibida su venta

Pag 3 de 5



.•
REF.: RF641467115 REG. ISP N°: F-22001115

ROTULADO GRAFICO
SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5%

t\
\ PHARmAceUTICALS

ETIQUETA MUESTRA MEDICA

SALBUTAMOL 0,5% § ffl~!1 fflL

Soluci6n para nebulizaci6n

F6rmula:
Gada mL de soluci6n para nebulizaci6n contiene:
Salbutamol (Como Salbutamel Sulfato) 5 mg
Excipientes: Gloruro de Benzalconio, Acido citrico, Agua purificada

Deseche el contenido un mes despues de abierto el frasco

Administraci6n: NebulizaeioR Inhalaci6n oral

Reg. ISP N°""""" ....

Elaborado por Giron Drugs and Pharmaceuticals Pvt., Ltd., N-118, 119, Midc,
Tarapur, Boisar ~on8ai, Dist. Thane 401506, Maharashtra State, India. Importado y
distribuido por Ethon Pharmaceuticals, Cuevas N°021, Rancagua. Av€la. RiBera Sl=lF
Q7@,~e€le~a 14, Ranea~l=la.

Serie: INSTITUTO DE SAlUD PUBLICA DECHII.~
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITAf!lIA~

OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICO I ILARt;SVence:
Fabricaci6n: (mes/ano)

N° Ref.:_~~~..!...lL:Lf:!lrn"""'--
N° Registro: -----:::t=.:~"'¥-¥J-II-~--

'.~:~:""~:'rofe.~~_i\I:_'=-=_==±:l;;t::.;i:::===.J

Muestra Medica
Prohibida su venta "
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REF.: RF641467/15 REG.ISP N°: F-22001/15

ROTULADO GRAFICO
SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5%

,,\~:a::~~~TICALS
ETIQUETA ENVASE SECUNDARIO VENTA CLiNICO

ENVASE CLiNICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES

SALBUTAMOL 0.5% § m~/1 mL
Soluci6n para nebulizaci6n

F6rmula:
Cada mL de soluci6n para nebulizaci6n contiene:
Salbutamol (Como Salbutamel Sulfato) 5 mg
Excipientes: Cloruro de Benzalconio, Acido citrico, Agua purificada

Mantener en lugar fresco a menos de 30°C
Deseche el contenido un mes despues de abierto el frasco INSTITUTO DE SAWD PUBLICA DE CHILE
Venta bajo receta medica en establecimientos tipo A. ~GENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

SUBOEPTO. REG!SmO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIf)lILA~ES

Mayor informacion en www.ispch.cl
2 0 JUL. 2015

Administraci6n: NebulizaeioFi Inhalacion oral N° Ref':_"!:=7--"~~H-i~ __
N° Registro:---4,----'~~~!;:L __
Firma Profesional:

1 Reg. ISP N° .
'-;

Elaborado por Ciron Drugs and Pharmaceuticals Pvt., Ltd., N-118, 119, Midc,
Tarapur, Boisar ~€lnsai, Dist. Thane 401506, Maharashtra State, India. Importado y
distribuido por Ethon Pharmaceuticals, Cuevas N°021, Rancagua. Av€la. Risera ~Yr
Q7@,~€l€le~a 14, Ran€la~ya. v..

Serie:

Vence:
Fabricacion: (mes/aiio)
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