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__5!1.i..i.=1cia.l.~ ...& día yeimitm el!: febrero de dos mil veintidgs, No obstante. esta Dirección podrá REVOCAR la misma si los 
dcrccbos d:: anualidad no son cancelados en los pririieros ues meses de cada al'to o en aialquicr oue de las condiciones establecidas ca 
el Art.3:5 de la Ley de McdicamentoS. 

Habiendo cumplido con los requisitos legales, queda inscria(o) la especialidad •GAMMAFLUX 17.5 mc¡IDOSJS (0.GSmL) 
SUSPENSlON PARA IJ'lcliALACJON NASAL", al número F CERO CERO SEIS CERO DOS TRES CERO DOS DOS CERO 
UNO SIETE (F0060230ll017). 

-- 
rrc:saotachin(es) comerci21(c:s): CAJ.~ X 1 FRASCO DE VJDJUO TIPO m AMBAR. X 60 DOSIS (lvfllESTRA MÉDIC.'\). CAJA X 
l FRASCO DE VIDRIO TLDO lll AMS..'\R X !20 DOSIS, C.~A X 1 FRASCO DE VIDRIO TIPO rtl AMBAR. X 120 DOSIS 
tPR.ESENTACIÓN INSTITUClCJNAL). 

Vida útil a~da: 24 MESES. 

laclic:ll:I6u Tenp6utic:a:lndicado =n adultos y niAos de 4 eilos y mayon:s Cll la protila.'Cis ;> tmuunien10 de: la. rinitis ~ergica esiaciar.c1I 
y de la rinitis pc:-c:;1nc.. 

EU!icado ea.: EL SALVADOR por GAMMA U.BORATORJ"ES ,. ~ j!Ulorizada su venta CON RECETA 
MEDICA. 

-- ---· 

Tra.-nlllda que fue en le¡:al fonna dicha solic:ilUd ~· de confonnidad c:on el Ar'- 29 de la ley de Medlca.-nemos \•i¡cate a panir del 
dos de ab.-il de dos mil doee :>' al .~CUERDO 13.17.S DEL ACTA 05.lOli DE LA QUJJ\'TA SESIÓN ORDINARIA. celebrada el dla 
''eintilres dc febrero de dos mil diecisiere. .:Sla Din:cc:ión RESUEl.. VE; autorizar la fabricación y e.'<llCIKlio dentro del territorio 

• nacional. de: 111 Espc:cipJidad F11m111cégtjq. dcnomjnada "GAMMAEU,j 27.5 mcglDOSIS (0.05mL> SUSPENSION PAkX 
·.lbllALACION NASAL". con la siguiente FORMtJ1.A DE COMPOSlCJON: C!ia Dosjs <0.05 mL) de Suspeaslón para Inh!locion 

.11.ual contiene: Fpmnro d• Flu~iccinlenw • r.t11rn ... 4 "hi"" rn-.,........ .. ... l • "' 

La l.ibenad. Santa Tecla, once horas crcs minutos del dia veintisiete de febrero de dos mil diecisiete. 

Vista. la solicitud presentada por el Licenciado . ---· Jdc este domicilio. en su c:liidad de Apoderado 
dt GAMMA LABORATORIES s.o.. DE c.v. de EL. SALVADOR, contram-i que se le conceda a su n:presenlada licencia para 
fabrlC3r y \'COder dentro del territorio nacional la Especialidad Farmacéutica denominada "GAMJ\4AFLUX 17.5 mgrlQOSIS (JI 05 
111L) SUSPENSION PARA INHALACIO~ NASAL". con la fónnula de composición e indicación terapéutica cxpn:sada co dicha 
SOiicitud. 

Dirección Nacional de Medicamentos 
República de El Salvador, América Central 

,·. , 
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03 Ldifkl:• n-, '\1. ( "iud:ul '!c1·1iu1. S11n1.i T~l'lo, l..11 l ,l1tn·1:1d. U S¡¡l•;ldo.-. 
·1 t•l~touu: : ~o:-. í ::~ :~~ · ~;,~:(1. t ·t .. ~~.~1t: ~.H.~.!.ú.:bJt\~.H~.!.!lH~J.tt~~~,!g.1.•A.,_~:5~ .~ \\·a·h: ·~~:.!.:Y~: .. lH;~~lt~·-~t~~h-:n~~;;~.·l'-~!l~;;_;y 

farmacéuiii;as· hqui;ic;s esterues ce p::quei10 
v~)tu~el'"i. de princ;ptcs acnvos ¡,::~~rne~, (que :"iO 
r~qu;er~n mstalac•ones esoeciatesJ y a~til1ió11:os no 

'·bvtalact:írru;.;o;; 
····------ ··-···· ····---- --- .. - .•. ._... -- ····-··- .. · -.- __ - _.. ,._ .. . ..,. ¡ 

:.. fQui~cs est.t~r ;¡.:n- oe 
p~oueñc \i~.:r~~m.;:-; 

· b·::U•ir~c.:~tlrnicO:~. ·- ··· ·-~ ·· .... · · ··· ·- - -·-· · ... · ·-· .. · ···· ···· · · .... ·-- ·· .... ---- ·····--- .. -----···~·-······--- -·····---.:-?-or;:;íaCíón:·-~--pre~r2·c~6ñ-··-tte·- .. ···mater;a1€s~···, 
. r:;anu!a::::.ira. empaqw::· y contro1 uc ca!ido·:1 ú<: !OH'.l<?S 

¡:nncu:.lios acnvos comunes 
', ir.si.a!3ciones especiales\ 

!': Scn:~1onei>. m.:;;::ir~r:s:r:ines. jarahcs 
ei;>:ir;;!~. e'lwls•on::s sorce-enes '! 

~;;;s.;::·~r1~!C:~e!:: .,aSi.a1ei ne- :::~~;l!raie..~;. 

Líquidos 

'armac~dic<•~ sói~ca~ ne esttdlr.~ ce principios 
activas c~~Jnes (que 'lo reowere!' instri:aciones 
~s.pecial'-JS} y a:itibiOh:.or. no betz:iac:iim?cos. : · · · ···· ··· ··· · · ··· --- - - - ··········· :f;~rP'~ia-~k>n:· ·.:-'::~il~fliii.~ipi6ri";:~ ..... !ie······· ··rr;at"eiiaie~~·:. 

:manufactura, emp¿¡que Y.control de calidad ce formas, 1 
· farma::éutica& ííquíoa._ ne .estériles tle prlncipics. ! 
¡ activos ~omunes ·{q:.ie n~ • r~q~1¡erer, instalacion~s' Í . 
Lespeci~.!'"~) y antibióticos"' no . b.etatacléinicos Las',¡ .. 
. . . . . . . 1 
scleocnes y suspensiones .~asale~ no esterees .i 

. "iabriceóas er. are a ele fabr icacior. ele li~1.1iCios "! 
; ester;1e~. · · ·· ·· ·· ··· · ·····~--······ · ·· , __ · ·· · ·· · · ·--~ ·r-·cm1uh:;c1&;·:-·~- ··· ···prépamc~on···-~·-A· d·eA· --Ma1¿rra1e·i·: · i 
j mani.:facki"ª· empaque y ccnao: :le Galidad :i!'l 
! formas Iarmacéulicss s?.m1sóii:las no er.!fr.rile!'i ce 

Po·>1C!' ;)'.',! n s_.~p~ns·~rL capsu:¡;¡s 
¡¡¡!;;;;•as. ta!j!P.ias ~~cuo1e-:as 

··Liñeá~Cíetailrí~iidófi·:· ·: · i:c:m:ias ¡¡¡m,-;c:éúiiea.s~···········:···, - · ···-- ·· · ·--·-·· ---~AciiVíciii~es···-·--··· -"'-:······ 
· f11iafiufucta!h19_!~"...e __ ~-·--- _ ... _. __ 0?.?~f,it;f ?:,il}s · Aetívitíes · ·:¡ 

·· ···-----·-~--.filñüiac:!cn- -P"reí.~ar~Ción-·-···--·de:·-· ·;;;aieriaies: ~ 
manufactura. empaque~· C1Jnt~oi de c.a!idad cie f~~;nc;¡¡ 

. : !; , . : • :. ~. ,, • 1 • .": • ·, : • • ' f' •. : ·~;.:,: .•.: : 

J. "\ 1imrr11 ue !:1 l .irtnd11 ~;lni!ari:t 1k 0¡1~r:1ci1111r~ F¡¡rma~l-uticnl>: ! f.i~ U!,:!1,; 

2. IHret·t·iitn th-1 c;nin 1h~ hdu·ii.:~a·¡ún; H-.;~l;~) :~~·iwl V~j:·!.._¡¡,_ Ft!:":'\.·~,. :·.,_;f. /.t':!¡¡~ in:l¡;dri:..i ~\t~rh1.~!. S~~mr.' "L.:;i:;.. Í...;J ~.ih .. 11;.:..:.. i.J 
':'>ah·~'.h•r. « 

'· 

:,:1 1 '. 11 ftt"t) ¡ : "1 i. ; • · ··:r1•• • ' ·: • •• ,t, • • ; •:• ··• • , .• . , ·• .,¡~. . '· · ·. t; •.-. ! ,1: : : : 1, !. · .. ·: ·. ·. ·: u: •• J,: 

· · '1: '·. ,; P , -. -!"f''."0~t" · 1• ; ?i: ·. •I·~·. i 

:\uh~c ~a Ü;~~': d.: i:! in..:p~~ .. ·~.,;ti, r;,.·.:i;l.J:.Í;~ ··:: 1h~t~ .'..!.~:.-L~.~~.L~.-1:._J.:~.¿_JJ~...!.J:t~kJtH~~rt d!::_~al_'J _C1.:rtifk¡¡:n~}:o"; q:;~: ~l siti~~ _\' JJr.:tCi..1~t) i 
;"11brfca,~ÍúH l!Hli,;¡!Jn:. -;~1~ ~:-;;).! ( ';:n.¡fit·;hi•.• .::un:ph;.¡: t."iHt hl~ Bm.:m1s Prúctii:¡~~ de \1:H1ufü~tu1u \·1i\,:r~ic'.:-. t:?! ía Rt!p\jr:i..:~~ de Ei S.uh·~jt•7";. 
¡i¡1r;! l;!~ f,,!":n{::: forrnai..·Cutira~ . .;.~~H;;!nr!1t . -, y :..~dfrÍ·bi.tí.::~ Hq'-!úH~ e:\ k.T1:hh: J. 

--------······-·- 

'"· .... "" 
DIRECCIÜN NACIONAL DE 1\·IEOICAl\'1ENTOS No. 

República de El Salvador, América Central 
CF;RTIFICADO DE BUEl"AS PRÁCTICAS DE l\'lANLiFACTURA 

(TRili·ICATE or CiOOD \1ANCl·AC:TtrRJ~G PRACTICES 





r.diítci1: !J'\~. { :iml;1d ,, ....... rf. ;,;011ta "l t-da.: -3 Lillt'<'i:nl. 1.1 ":;h¡¡(li;:-, 
·J ,.1c,•f1•nh: ¡;a::. t :?:·l:~. ~,¡ H.10. (¡,trri.::r:e; in'f 1·1Jr.n;..· .... t~:.:-:n~.'·:nl 1):1:,¡:'.i'):~~· ~ ~ \\ eb· ..... '~.!:· ... fl=~1H~·:::~.•1.~ph.~ . .-.i:'.i.!.t..:·.': 

:.C•· ::~.,;~··=.:'!5- ;.:-~~ .. :::!"..:.r: !~:..' ;.~~·;¡f;1':".:l.r;J -.=:,u:!'.~1.~:, e'";:¡¡ ~~¡,,ir.~;.·.11 e~~ e;: ~:·:·-..·::1~1.:~ t. :;¡r!.• ta.:·:~··:::-:;~.;. -?::::.:.=:~"t::; ~;{.;.iC'!~~ t.~·;:;;.~.-~;~::::-;'. ',;:r;.:')'\6)- ~,.;.· 
~ .. a:;~~it·:·.t:~¡~:. ~~:. .: .; "'t. r.:.:t:i:~:J.:I~ ~~r; 10 ;.:-s;~:~~ 1t~t= <Jt .~~ ¡.H~.~1!:1;.i::;,!". 'r :••~f=· ;:,~r-.t.: c.~~ ... ~. =t::.c: :.;.:::.: ::;:. .., ;-:'!::J~;.l:"?:~==tt. ~-ú~::;::~ :.e~?~~~~"'!·:e~:':'.:.i:· ~· • • ::.:+ .:·.: ~, .: , 
!.:.: ~:;.r_::a· .:a..: ~.:t~1u :.3:.:cr~ •! t~:.m: !¡,·ne ~,:o¡:m.;,~;,¡,1:'l:ff.~~¡~¡~ ~:,=r: (:: i~:::\U'rn.~ :;:- :J": ti!-!:!~.~~~. i.L• ~t!"~:'·:.<.:;::¿.:· !.~· =:¡¡~~":' ··~:· ~i\~•!f ;. ;:-:~ f<.:.!-;.;:~.'.l:l:i~ :,;(. ~=~Si:.!~::.·;~:,.-.·-~~ 
.;: .. ~:::~ !.;!; •':,; ~:,;r-;;- ·;.: t ;:~:i;;· <:: !::; ·:·.::.=.~=e~1:-~. cw !t:~!'.,.!.:b:,s .~r:~1:;.;: ~ ~ :"t::i;:~·t..-: t·'!"':. ~:~;. ;.-:.:.i~:.:\.~~.u,·i:;,: ~=".':~:"!~:.:.·:.~~:. t~:¡;; :.,.¡ Ht.·r.,1~~;.:;¡. :!t:. ;: .. 't"!~'.~·~1~-.:. · e:- :~ ~'C.:a:.:~~;;:.-,,;~ 
r-~:.. :.;;;! .... >:=:,~.~~:c ... ·:.._;:\:: · . .:'!•· ~'-":'~ª ¡·~~ ·.::.: .~:~·~: r~(: ~~:; :.: G~·~:-: r. ·~~~.:..t.:.!'~~ .. ··~=:= t.::,i:.;;~:-:·:o;. \:s.:;: :1 :::L . .:: :.::;..:~·=1.:. :: ¡;; ~;~:: ... )!::, ~ ..... ;~· ¿ .·: · .; :.;· ''· :.-.:-:~=~·~'= :11 ~-¡·{ 

.:.:.-•1·;:·(:'' !-;~!'1:J."~;.· ~;e !;:!::~.:.¿'.':-mr•n¡~: t,·:, ~tt ;.;. ;;.;,1!,i~s,~;t .. :ro~ t'1!· ·.~·v:;: ;::· v! ~!;".' :'J!.~ :11=-~r: .:,•;!:.-"!.;.t.- 1=~;.:::;•;,-..:~' ;·: ··n·.• :A·~!~.1· ,:'!:!)"';:9.d'. :e-:.~·~:;~¡!·:-::;--.,:.;.:·: ~·u 
•• ;;:• .:.;,:~·. :.; / ~: ',!j !'.; •... ~. r:!;;;t'.;; -;r. !).;.;:~i!\ ,:::::·J; ~·~·l':'(,~:.,í,~f:i,;.·~ ~!. ::1c~ ~·~·; .,. : ~(:•.. ~t-1;,:ur~ .. '.¡ ... 1~·.~r.: ~ -~il.': :.·~ 'li:;~~ :.1;.~-.~ .'(•J{.'(' J.:.::r:~: .:.!: ~[;f" :'(.·:;;,.!~ e·: ~~~ } . .,;;:!'~:!".!' 

-~P .~·=!:.;,. ;: ~;.?!" !>r.:t::'· :.r\:r~~-&:~ ::;,;"1f;~¡,,~~4~ :'é~:..- C'i:1:;s~ ;.t:-;: m:;_;-'t ~i. .. tl:J ~~·!"'tc':r..t~· ::. 1.~:f: ::~.-·-·.~:;:1: .. :;•.:: t=:l:h~ .• !:~~!t:: !;;;: :·::· ~~;;;.,.~:-"·:. ~~ ~: S<;:¡,·,;r::;: .r .. :.f1::".:h.;:.~··· ~:; 
.1J.~· ,t, :>:..-J::-.-:r. ·L.'..:-.::;; ::.1:;·!~ !;(::~· ~f ·· . .:·'~t.~ 

din L-'a. • a•os ;:,..... 
oet mesoo ¿v 1'~ 
del ano dos mil d.~ to.~~ 

H 811S!:Hli0 f~{¡~e~1{! f.!:Hi1¡:1cA y OA í-t 
Oue la a111c;rm? •t•'rw1,1;:a en fa:I y co11fcmne 
;nn !;V anqmal; ton~¡ !;ual se tll!1fronto. ea 
l,gsf. ¡i l!I ;;::i;ll.1;e~ir:lr.• onr el il.rhr.:110 Trrtiuta de 'ª Lev del E~I' !r:lo t~o~arra1 de la Jurisillccllin< 
Uolunt¡¡ria y de 01!¡!'~ r¡,, :•1encias. Ci;r•.:. "\"\ 

"-(!• \'" fi'ho -~ \· •. 
Expido la presente en •Pe 7$..1~ct'2r 

-· 

Firma y salio: 

Nombre V carg:i de la persona cutorlzada: r. .. '.~:·.~. ,!)~-~·~ª.·;!'l.:~,º. A'"ture ;:>:ñ¡c loleo.'1<;: :)1recior E;ec~•i:~~ 
,._,.,...,.,!? '!r!,, 1-.;n:t:r.~- ~:' r11:p.a."lt.·z.;;r- pwr;.;e~. ,< 

f / ¡ -,, .. - ·: ', (~n.,tJ/4/.. - - ;·.~~~·~-_}:~=:~ ;;. ;; 
\¡ ..,. 

.. _.~ .. ---·- ~..::..~: .>;¿L_:·:~.-:~:':->j'.'.{ 
.:·.~·~ .. .-:-~~ .... ~. 

( 
CDrrec electrónico. ~-~m?.~i.lJ!J'!f..!llil;~?..l!l! 
~ma1: 

Nombro y dl!'oc1:i6n de is Autoridad Certificactora: Oirecci,;n Nacional dt; Medicamentos 
'\J11m!• 9n,:, ~::·::,vu. (~!r;('r.,;f¡.·¡t:~illi~llf:~::;y• f!d,ftCI~ ONt-/ C1~1j9j ~ .. -~f!·J¡O;t sa~t:s "ecta ;...8 Llbe:ta:j_ 

Est" cernt1cat1c Ma!"t:e!'le r.1; va.•10-n nasta -~1un10 ?G~:". El ·rr.:SMO 'e •nva:1::ar~1 :¡, ;as ;;:::,vld:Cies. ·¡;o CS!egoias 
:;cr<•flcuciat son l"'!OO:fü;a::ias e si se- ~o,..s,der¡; q.re e: siti~ no e•itnpie con 'as =~~nas i'rél:t;ca..o; de Manufactura 
"':,r:¡: ~tJ!!:ti~a:~ 1orr,;;.r.~ ~·;¡.·~ :¡r;:,; ,~~.:!.'""~,!:,,t;L~~-~·. r· t-~·~•.'nf::..r:••lú:1 i~t.;"' lJ.:~-r-"::--:.·~ •• u~,;¡-~r :::r.-;;:.r.::: ::1:-.;! e;r· .11..;·~;;,-;¡r; .-:r-..- t!l:1·~~r:::J ;;: :'tn; ::~<" ;!: r1!: ~t.11;¡!·~=· 
:ons.-;1.-rut.1 '~oc 1'! :.;!?~;;.:.•;:,::(· \'.~!.'? Gt..:r:. 

i..a ri'!t-r.onsao;licía:i oa:-a •!l ::a!tdac jE: .cs i::ies \~:iiviti:;aitJ!I -::s- .es ::r:.ch:cto& ~a'rn!'lcli::1!i::os 'atr;::a:i~s ¡; !r;;~es ae este 
;:.rocas;; '!ue:::a con e. ~nca!'l1-' 
~·:~(' '1.·~o:.;•tS·t:if1~1 10~ trir- :r'J!I:';:>· ¡;~ l·"•t" =t•:J9".!~t!vt.· ti~t::"I~:, tJ' f!U; ,::h;¡f?'!':ll!':'('::t:e~ w,..,:;,;~~s, 'N,nt•':!~t+'li•t:. ~:=,:.,·~:: ~::if. ~e:-;. tt, ,·,·~=~ r:iir ~:tn~,l~·f;;.'~-' 

----~·----·--------··-------- .. ~·-··· 

l>IRECCIÓN NACIOXA.L DE !VIEDlCA:HENTOS 
República de f..l Salvador, Américu Central 

CERTIFICADO DE BlJENAS PRÁCTICAS DE MANCfACT[RA 
'"'t=R·1·1 ne .\'T'F e r oooo \l1• .\'-rl T ven :Rl'.'<i(·; pn ;\l-·1·11 ·1:.:s 
'-.. • .J J .•. .J. \. •. , . 'l. ~"' .• ' . l - ~~"" .... l'-l . '\,. '·"' 
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SAN SALVADOR A LOS NUEVE DIAS DEL MES ~~ DICIEMBRE DE 291 Q ¡ . 1 oºfl (i o 
~t' • ~( ¡ . \. . . .. 

5' JEflA1't1RA ~L4~:..e.tttq•-~"'l'~' 81-1.a.~u ~·· •t-JtitW'f 
1-"~;u . 
::> GE U CAUOllD 0 
~ DE 9raN68 E to 

HER BORJA ORANTÍ!$1 ~,c:>o 
f' 

.. L~ SUSCRITA JE'.FA DEL ~EPARTAMENTO DE ASEGURAMIENT9 DE LA CALIDAD DE BI~S .. ~·· 
INSUMOS, HAGO CONSTAR QUE EL PRESENTE DOCUMENTO CERTIFICADO DE BUENAS PRACl)C~S··. 
DE MANUFACTURA CORRESPONDIENTE AL CÓDIGO 8130016 "GAMMAFLUX 27.5 mcg!POSIS (O.O? mL?; · 
SUSPENSIÓN PARA INHALACIÓN NASAL", FABRICANTE GAMMA LABORATORIES S.A. DE C.V., j 1 
PRESENTADO POR EL PROVEEDOR DROGUERIA HERLEIT de S.A. de C.V., ES CONFORME CON LOS 1 

DOCUMENTOS ENTREGADOS EN EL EXPEDIENTE PARA SOMETER AL PROCESO DE CALIFICACIÓN~1 

EL CUAL CONSTA DE DOS HOJAS. 

....... 

1· 1 t 

.. 
1 • r •• , , .. ' 

11 

' ¡ 



h~oustric:, Ouimica Farmacéutica y Veterinaria. 
D'"·i''.;. '._i;¡,_;<;;; '°''"· (:_ E:ii'. ".i(; ?C. :v¡¿¡ ('\'.;:u~:tiai. .:;¡,l('lé\Ci r ... 1erl<Oi. Et Salvado'.·, C.A.¡ www.gammalaboratories.com 
E1md: n<>·':';¡ir''•'r:,;i;.;.t:;c.~rc.;i-:·:·it:~ c:;r:-: : Facebook: G&;h,1MA LABORATORIES 1 
PB>::: :(;J:.~- :,::; -.'.:.30~1 1 Fax· 15((,; 2~z-, -4:19~· • :!27:0·4P.74 l .\Dartado Posta:• 75 1 

____ z ... .: ..... · .. · -_:·~ ~· ... ! ...... 2.~ ~2~::~ .... i 

• A. r· F.. __ ... _; :·_~ :~- :..: .-.: .... .......... --- ....... ..... ····--·--·---- 
. ··:~~. :·: ·:"/:!."'.· (::;!h!~L ! 

-~ """--···- -- . 

NOMBRE DEL PRODUCTO: NOMBRE GENERICO: 1 FORMA FARMACEUTIC~ 

GAMMAFLUX ~ ¡/ FUROATO DE FLUTICASONA j l SUSPENSJON PARA 
1 INHALACION NASAL. 

1 ' 
Nº Lote: ./ 

1 
Fecha Fab: Fecha Venc: Vía de administración: ; 

04. 2018 / 04 - 20:!0 
.,, NASAL / 018036 

1 
íl r/ ' 

Apariencia: Suspensión color blanco a ligeramente Composición: Cada dosis (0.05 mL) contiene: ' 

1 
amarillento. olor característico. Furoato de Fluticasona ............ 27.5 mcg i 

1 Vehículo c.s.p ......... .....c: ............... 0.05 ml 
Método analftico de referencia: METODO ADAPTADO USP 39 ""'"'" 

! DETERMINACION RESULTADOS ESPECIFICACION 
¡ i IDENTIFICACIÓN CORRESPOND&,.· Según requerimientos USP 39 

1 
lpH 6.40 L.- 5.0- 7.0 
! 

NUMERO DE DISPAROS POR 148 Aplicaciones .,/ No menos de lo que declara la 
CONTENEDOR Etiqueta (120 Aplicaciones) 

ENSAYO 98.70% J 90.0 o,¡, - 11 o.o % 
1 27.14 meg ! 0.05 mL 24. 15 mcg - 30.25 mcg .1 0.05 ml 

LIMITES MICROBIANOS: . 
-Microorganismos mesófilos aerobios. <lOUFCíml . ¡ ::: 100 UFC 1 mL 
-Hongos y levaduras < JOUFCimL / S IOUFC /ml 
-E.coli AUSENCIA! ml AUSENCIA; ml 
-St, Aureus AUSENClNmL AUSENCIA/ mL 
-Pseudomona aeruaínosa / AUSENCIA/ ml, AllSENCIAi mL 
Nlimero de unidndes fabricndns: 10,000 unidadM. 

' "· 

CERTIFICADO DE ANALISIS. 
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LA SUSCRITA JEFA DEL DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENT<D DE LAt CALIDAD DE BIENES E· 11 • 
INSUMOS, HAGO CONSTAR QUE EL PRESENTE DOCUMENTO CERTIFICADO DE ANALl~lS. 
CORRESPONDIENTE AL CÓDIGO 8130016 "GAMMAFLUX. 27.S m~SIS (O.OS mL) SUSPENSIÓJ'I PA~•- 

0 
I ~d 

INHALACIÓN NASAL", PRESENTADO POR EL PROVEEDOR DROGUERIA HERLETT de S.A. de C.V., ESr !' '~, ¡ 
CONFORME CON LOS DOCUMENTOS ENTREGADOS EN EL EXPEDIENTE PARA SOMETER Ali. . ! , • 
PROCESO DE CALIFICACIÓN, EL CUAL CONSTA DE UNA HOJA. ! . 

1 

' ' .. . ' 



"Con una nSión más liumana a( servicio intenra( áe su satuá' 
fif\ol posoje f;:.Jeo;;Jy. COl~nio Atiocort ieL 2591-3504/259~-3540 Fox 2591-22!9 

Frasco Especificación según ficha técnica del medicamento/ USP 34 Total de 
disparos 

1 146 
2 El número total de disparos no deberá ser menor a lo establecido 152 
3 en la descripción general del producto. 145 Todos los envases o inhaladores analizados contienen un numero 
4 de descarga que no es menor a lo indicado en la etiqueta <601> 154 
5 138 

Promedio 147 

Criterio: APROBADO 

GAMMAFLUX 25/06/2018 30/04/2020 DROGUERIA HERLEffi, S.A. DE 
c.v. 

Vencimiento Lote Proveedor Fecha de 
evaluación 

Nombre 
comercial 

120 aplicaciones 
Rotulación 

del 
medicamento 

Fluticasona Furoato 27.5 mcg/dosis, Suspensión para Inhalación Nasal a Dosis 
Medida, frasco de vidrio ámbar con bomba atomizadora en dosis medida por 

120 dosis. 
8130016 

Descripción · 

018036 

Código 
Control de expediente: SDl-1108C-2018 

Metodología: Número total de disparos en 5 frascos del producto (Prueba para aerosoles). 

Referencia bibliográfica: USP 34 

Tipo de prueba: Numero total de descarga por envase. 
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