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RESUMEN DEL ESTUDIO 
 

Patrocinador: 
Synthon Chile Ltda. 

Nombre de los productos: 
Haloperidol comprimidos 
recubiertos de 5 mg 

Nombre y dosis API: 
Haloperidol de 5 mg 

Título: Estudio para optar a bioexención mediante proporcionalidad de la dosis del medicamento 
Haloperidol comprimidos de 5 mg de laboratorio Synthon Chile Ltda. 

Investigadores: Nicolás Yazigi Vásquez, Luis Pimentel Poulain, Daniela Muñoz. 

Centro: Laboratorio Innolab SpA 

Fecha validación técnica analítica: 26 de mayo al 3 de junio de 2015 
Fecha análisis de disolución: 10 al 22 de junio de 2015 

Objetivo: Demostrar mediante un estudio In-Vitro de bioexención por proporcionalidad de la dosis, la 
bioequivalencia de la formulación oral de Haloperidol comprimidos recubiertos de 5 mg, elaborado por 
Synthon Chile Ltda, con respecto al biolote de Haloperidol comprimidos 1 mg de la misma procedencia. 

Método: Estudio In-Vitro, de disolución comparativa y análisis de similitud. Mediante la determinación 
de perfiles de liberación/disolución del fármaco a través de cinéticas de disolución a diferentes tiempos 
de muestreo a pH 4,5 en Aparato II USP, paleta. 

pH evaluados: Disolución: pH 4,5 

Número de unidades testeadas: 12 Haloperidol 1 mg y 12 Haloperidol 5 mg 

Producto Test y dosis: 
Haloperidol 5 mg (F-4183/15) 

Producto biolote y dosis: 
Biolote: Haloperidol 1 mg (F-4182/15) 

Criterio de evaluación:  
Una vez ejecutadas las cinéticas de disolución en el medio de disolución validado -pH 4,5- para el 
producto Test y el biolote, se realiza el cálculo del factor de similitud luego de alcanzar > 85% del 
fármaco disuelto: 

los medicamentos tienen un perfil de disolución similar. 
-Si el producto es de muy rápida disolución (más del 85% fármaco disuelto antes de los 15 minutos, no 
es necesario el cálculo de f2 y se consideran que tiene perfiles de disolución similares. 

Resultados: 
El medicamento Test Haloperidol de 5 mg comparado con el Biolote, demostraron ser de muy rápida 
liberación - disolución, presentando perfiles similares, no siendo necesario el cálculo de f2. 

Conclusiones: 
A la luz de los resultados obtenidos y utilizando los criterios regulatorios vigentes, se concluye que el 
producto Haloperidol de 5 mg, de Synthon Chile Ltda, formulación Test, es similar al Biolote Haloperidol 
de 1 mg, producto que a su vez demostró ser bioequivalente y equivalente terapéutico con Haldol® de 
Laboratorio Johnson & Johnson, producto de referencia del mercado. 

 






















