Direccion Nacional de Medicamentos
Reptblica de El Salvador, Aménica Central

Laliberiad, Santa Teclz, once horas ies minutos def dia veindsicte de febrero de dos mii diesisiere.

Vista fa solichiud presemtada por ef Licenciado dw est= domicitio. en su calidad de Apoderade
de GAMMA LABORATORIES 5.4 DE CV. de EL SALVADOR, conrafda 2 que sz le conceda 2 su representsda ficencia para
fabsizar v vender dentso del rerritorio nacionai la Especialidad Fasmazcdutica denominada "GAMBMAFLUX 37.5 meg/DOSIS (0.03
mL) SUSPENSION PARA INHALACION NASAL". con ia formula de composicidn < indicacian terapsmica expresada so dicka
soiicimud.

Tramitzde que fue en tegal forma diche soliciiug v de conformidad con el Art. 29 de Ja lay de Medicamenios vigenie a pasiir del

dos de 2brii de dos mil dose y al ACUBRDO 13.17.8 DEL ACTA 03.2017 DE LA QUINTA SESION ORDINARIA. celebradz ol dia

veintitres de febrero de dos mil diecisiets. esta Direccién RESUELVE, autorizar o fabricacion v expendio demtro del tesritorio
._naciopal, de lz Espevialidad Farmacéotiea denominada "GAMMAFLUY 27.5 meg/DGSIS (0.0SmL) SUSPERNSION FAEL

-INHALACION NASAL". coq la sigufente FORMULA DE COMPOSICION: Cada Dosis (0.0 mL} de Suspensién para inhzlacidn

Nasal contiens: Furpein de Eluticasona-27 3 meg-Excinientac + HGluensa Anhidrs Mavirans 42273 "

Indicacién Terapéuticn:indicado on adulies ¥ nifios de 4 afies y mayores on la profilaxis y wmamienio de a rinitis alérgics estacional
v de la Tinitds pweine.,

Cabricsdo en: EL SALVADOR por GAMMA LABORATORIES guegdando autorizada s venta CON RECETA

MEDICA.

,_‘._.———'—’_'__——m .
Presentacidn(es) comercial{es): CAJA X 1 FRASCO DE VIDRIO TIPO I AMBAR X 60 DOSIS (MUESTRA MEDICa). CAla X
I FRASCO DE VIDRIO TIPO HI AMBAR X 120 DOSIS, CAjA X | FRASCO BE VIDRID TIPO Tl AMBAR X 120 DO3IS
(PRESENTACION INSTITUCIONALYL
—

VYida il aurorizada: 24 MESES.

Habiendo complido con los requisitos legales, quede inscrita{o) iz sspecialidad “GAMMAFLUX .7.5—mcg!DOSIS {0.63m L)
SUSPENSION PARA INHATLACION NASAL™, 1l ndmearo F CERO CERO SEIS CERO DOS TRES CERC DOS DOUS CERO
UNO SIETE (FG06023022017)

___Esm Licencia vence el dia veindtres de febrero de dog mil veintidos, Mo obstane, esta Dirsccidn podra REVOCAR la misma si log
derechos de anualidad ne sor cancelados ¢r i0s primeros tres meszs de cada afio o n cualquisr otra de las condiciones establecidas en
e} Att.33 dela Ley de Medicamentes.
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LA SUSCRITA JEFA DEL DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E

INSUMOS, HAGO CONSTAR QUE EL PRESENTE DOCUMENTO REGISTRO SANITARIO !

CORRESPONDIENTE AL CODIGO 8130016 “GAMMAFLUX 27.5 meg/DOSIS (0.05 mL) SUSPENSION PARA

INHALACION NASAL”, PRESENTADO POR EL PROVEEDOR DROGUERIA HERLETT de S.A. de C.V., ES . i

CONFORME CON LOS DOCUMENTOS ENTREGADOS EN EL EXPEDIENTE PARA SOMETER AL
PROCESO DE CALIFICACION, EL CUAL CONSTA DE UNA HOJA.

SAN SALVADOR A LOS NUEVE DIAS DEL MES DE DICIEMBRE DE 2019.
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LA SUSCRITA JEFA DEL DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E

INSUMOS, HAGO CONSTAR QUE EL PRESENTE DOCUMENTO CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS || |

DE MANUFACTURA CORRESPONDIENTE AL CODIGO 8130016 “GAMMAFLUX 27.5 meg/DOSIS (0.05 mL)

SUSPENSION PARA INHALACION NASAL”, FABRICANTE GAMMA LABORATORIES S.A. DE C.V., | /[l i

PRESENTADO POR EL PROVEEDOR DROGUERIA HERLETT de S.A. de C.V., ES CONFORME CON LOS
DOCUMENTOS ENTREGADOS EN EL EXPEDIENTE PARA SOMETER AL PROCESO DE CALIFICACION,
EL CUAL CONSTA DE DOS HOJAS.

SAN SALVADOR A LOS NUEVE DIAS DEL MES DE DICIEMBRE DE 2019
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CERTIFICADO DE ANALISIS.

NOMBRE DEL PRODUCTO:

GAMMAFLUX *

NOMBRE GENERICO:

FUROATO DE FLUTICASONA §

i

FORMA FARMACEUTICAY |

SUSPENSION PARA :
INHALACION NASAL.

N° Lote:
D18036 ¢

Fecha Fab:
04 - 2018

s

/

Via de administracion:
NASAL e

Fecha Venc:
04 - 2020 _r//

Apariencia; Suspensidn color blanco a ligeramente
samarilienio, olor caracteristico,

Composicidn: Cada dosis (0.05 mL) contiene:
Furoato de Fluticasona.._....... 27.5 meg

NUMERO DE DISPAROS POR
CONTENEDOR

ENSAYO

LIMITES MICROBIANOS:
-Microorganismos mesofilos aerobios.
-Hongos v levaduras

-E. coli

-St. Aurens

-Pseudomons aeruginoesa

i Vehiculo €50 ptfivnreninnn., 805 mL
Método analitico de referencia: METODO ADAPTADO USP39 .
DETERMINACION RESULTADOS ESPECIFICACION
t IDENTIFICACION CORRESPONDE.~ Segln requerimientos USP 39
pri 6,40 _ 3.0-7.0

148 Aplicaciones

98,70 %
2714 meg f 0.05mL

<10 UFC/ mL ,
< 10 UFC / mL i./

AUSENCIA/ mL AUSENCIA/ mL
AUSENCIA/ mL AUSENCIA/ mL

/ AUSENCIA/ mL

No menos de lo que declara la
Etiqueta {120 Aplicaciones)

90.0 %o - 110.0 %
2475 meg ~ 30.25 meg !

/

0.05 mL

< [00 UFC / mL
< 10 UFC/ mb

AUSENCIA/ mbL

Nomero de unidades fabricadas: 10,000 unidadet,
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LA SUSCRITA JEFA DEL DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENT® DL LA CALIDAD DE BIENES E
INSUMOS, HAGO CONSTAR QUE EL PRESENTE DOCUMENTO CERTIFICADO DE ANALISIS |
CORRESPONDIENTE AL CODIGO 8130016 “GAMMAFLUX 27.5 meg/DOSIS (0.05 mL) SUSPENSION PARA - | 1/ .
INHALACION NASAL", PRESENTADO POR EL PROVEEDOR DROGUERIA HERLETT de S.A. de C.V., ES | ',
CONFORME CON LOS DOCUMENTOS ENTREGADOS EN EL EXPEDIENTE PARA SOMETER AL |
PROCESO DE CALIFICACION, EL CUAL CONSTA DE UNA HOJA.

SAN SALVADOR A LOS NUEVE DIAS DEL MES DE DICIEMBRE DE 2019.
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lNSTiTUTO SA!.VADORENO DE EGUR

: a:vuszcm DE ABASTECiMEENT
AUFICACION DE_Doc-ummmgmfrécmqgD_E_ MEDICAMENTOS |

Tipo de prueba: Numero total de descarga por envase.

Referencia bibliografica: USP 34

Metodologia: Ntmero total de disparos en 5 frascos del producto (Prueba para aerosoies).

Control de expediente: SDI-1108C-2018

Cédigo Descripcion
Fluticasona Furoato 27.5 mcg/dosis, Suspension para Inhalacién Nasal a Dosis
8130016 Medida, frasco de vidrio ambar con bomba atomizadora en dosis medida por
120 dosis.
Rotulacion
del 120 aplicaciones
medicamento
Nombr'e Proveedor Fecha de Lote Vencimiento
comercial evaluacion
GAMMAFLUX DROGUERIA I_éE\RlLEEIT‘ >-A.DE 25/06/2018 D18036 30/04/2020
Total de
Frasco Especificacion segun ficha técnica del medicamento/ USP 34 ?ta

disparos

1 146

5 El nimero total de disparos no deberd ser menor a lo establecido 152

en la descripcion generat del producto.
3 ) ] ) 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

"‘Con una visién mds humana af servicio integral de su salud”
Enol posaje Soocty Cooris Atpoatl Tel 239035047250 1-3540 Fax 25972219




LA SUSCRITA JEFA DEL DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE BIENES E
INSUMOS, HAGO. CONSTAR QUE EL PRESENTE DOCUMENTO PRUEBA EXPERIMENTAL NUMERO
TOTAL DE DESCARGA POR ENVASE, CORRESPONDIENTE AL CODICO 8130016 “GAMMAFLUX 27.5
mcg/DOSIS  (0.05 mL) SUSPENSION PARA INHALACION NASAL”, EFECTUADA A MUESTRAS
PRESENTADAS POR EL PROVEEDOR DROGUERIA HERLETT de S.A. de C.V.,, PARA SOMETER AL

PROCESO DE CALIFICACION, ES CONFORME CON EL DOCUMENTO REGISTRADO EN EL EXPEDIENTE,
EL CUAL CONSTA DE UNA HOJA.

SAN SALVADOR A LOS NUEVE DIAS DEL MES DE DICIEMBRE DE 2019.
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