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Se analizaron tres unidades de un lote, muestreadas
en el museo de contramuestras de los seis
laboratorios que comercializan el producto en el país.
Se llevó a cabo la evaluación aerodinámica de
partículas empleando el impactador de vidrio, Twin
Impinger, codificado en FA.
Se realizaron diez descargas por cada unidad,
utilizando un caudal de 60 +/- 5 litros por minuto.

La cuantificación del sulfato de salbutamol se realizó
por un método de cromatografía líquida de alta
performance (HPLC) desarrollado y validado en el
Departamento. Los valores se expresan como
Fracción respirable.
La especificación vigente para todos los productos es
Fracción respirable >35 %

INTRODUCCIÓN Y OBJETIVOS

MATERIALES Y MÉTODOS

RESULTADOS

BIBLIOGRAFIA

CONCLUSIÓN

Correo electrónico de contacto  galenica@anmat.gov.ar

Una de las alternativas terapéuticas farmacológicas
más utilizada para la obstrucción generalizada de las
vías respiratorias es el aerosol dosificador para
inhalación (ADI) de sulfato de salbutamol. Dada la
influencia determinante que la distribución del
tamaño de las partículas del aerosol tiene sobre la
eficacia del medicamento, resulta imprescindible
garantizar que los productos cumplan con las
especificaciones de ese ensayo.

La evaluación aerodinámica de partículas por
impactador de vidrio, Twin Impinger, incluido en
Farmacopea Argentina 7° Ed (FA), es el método más
simple para su determinación y a la vez el de uso más
extendido en la industria nacional.

El objetivo del presente trabajo es verificar la
fracción respirable en los ADI que contienen sulfato
de salbutamol del mercado nacional.

Tabla 1: Valores obtenidos de la masa en µg de sulfato de salbutamol que alcanza la cámara de impacto inferior (H) y el
porcentaje que representa del valor declarado (VD)

Laboratorio A

50,5 µg
42,0 % VD

Laboratorio B

50,0     µg
41,6%   VD

Laboratorio C

46,0     µg
38,3%   VD

Laboratorio D

61,6     µg
51,3%   VD

Laboratorio E

54,7     µg
45,6 %  VD

Laboratorio F

44,7     µg
37,0%   VD

-El producto sulfato de salbutamol en ADI no se
encuentra codificado en la Farmacopea Argentina ni
en la Farmacopea de los Estados Unidos.

-La mayoría de los Laboratorios ensayados expresan la
fracción respirable como el porcentaje que alcanza el
nivel inferior del impactador de vidrio Twin Impinger
sobre el valor declarado. Asimismo, la especificación
que detallan para este ensayo es ≥35% del valor
declarado (VD)

-La especificación de este ensayo en todos los casos,
presenta un límite mínimo de dosis que debe alcanzar
los pulmones.

-Considerando que el VD es 120 µg de sulfato de
salbutamol (100 µg de salbutamol base), el 35%
representa 42 µg de sulfato de salbutamol (35 µg de
salbutamol base)

Figura 1:   Impactador de vidrio, Twin Impinger

Las muestras analizadas cumplen con el criterio de calidad establecido por cada laboratorio para Fracción
respirable. Si bien la variabilidad en el resultado entre los distintos productos no parece excesiva, el análisis de
la distribución aerodinámica de partículas mediante otros impactadores codificados que permitan diferenciar
distintas fracciones en tamaño, brindarán una información más completa para establecer equivalencia
farmacéutica.
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