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RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 4367 75102016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW N° 7799/16 de fecha 18
de abril de 2016, por la que se autorizé nuevas especificaciones de producto terminado
para el producto farmacéutico SALBUTAMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 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 Rectificacion 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 articulos 940 y 1020 del Cddigo
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
370 letra b) y 3990 letra b) del decreto ley N© 2763 de 1979, y las facultades delegadas
por la resolucion N© 4222 de 2007 del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORiZASE para el producto farmacéutico SALBUTAMOL SOLUCION PARA
NEBULIZACION 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 resolucion.
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

| TEST ESPECIFICACIONES METODO
. Descripcion Liquido incoloro a amarillo BP
i palido
;l identificacion A. Por UV BP
| B. Por HPLC (*)
" C. Seformaun
precipitado blanco
pHa 25°C Entre 3,035,0 Potenciométrico; BP
Sustancias relacionadas {*} i} Salbutamol impureza BP; HPLC
D: No mas de
0,5%
ii} EGualquier otro peak
secundario: No
mas de 0,5%
ili) Impurezas totales:
No mas de 1,0%
Soibutornol cetong No mas de 0,5% BP; HPLC
Volumen promedio de No menor a lo declarado BP
Recuento de oerpbios totales: | BP
Recwemto toon de bocterias No mas de 100 ufc/mL
Ferwenro e de hongos No mads de 10 ufc/mL
Microorpomismos especificos
Orgomismmos gram negativo
tokeronee g bilis Ausente/mL
E Coli Ausente/10 mL
Salmonelia spp Ausente/10 mL
Pssugomona aeruginosa | Ausente/10 mL
Staphylococcus aureus Ausente/10 mL
Vadorocion Declarado/mL: 5,0 mg BP; UV
Safbutamol Limite: 95,0% - 105,0%
4,75 mg/ml-5,25 mg/mL
Magterial de envase Estuche de cartulina impreso
que contiene frasco de vidrio |
amibar con tapa pilfer proof |
mas follets de rformacion 2
salzos
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