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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 -
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