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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.
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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
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