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T2 AR 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016393-16-1 del registro de

la. Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecn|o|og|'a Médica -

(ANI\{IIAT) P Y i

|
| |
| CONSIDERANDO: |
i Que por las presentes actuaciones la firma LEMAX LABORATORIOS
S.R.L:. solicita la extensiéon del Certificado actualizado N° 45.609 inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondienfe al producto
denominado SALBUTAMOL LEMAX / SALBUTAMOL SULFATO. |

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado

original N° 45.609.
Que la documentacidon presentada cumple con. los rehuisitos
establecidos en la normativa aplicable. |

Que la Direcciéon de Gestion de Informacién Técnica ha tomado la

intervencion.

g Que se actlia en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

] : |

N€¢ 1!490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre
L

de 2015.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARETI';CULO 10.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el P;\egistro
. ' I

de'Esﬂpecialidades Medicinales (REM) N© 45.609 correspondiente a‘ la Espei:ialidad

Medicinal denominada SALBUTAMOL LEMAX / SALBUTAMOL SULFATO, cuya
titularidad corresponde a la firma LEMAX LABORATORIOS S.R.L.

ARTICULO 20.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notijﬂ'quese

al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicién y el certificado mencionado en el articulo 19, girese a la Direccién de
| .
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

ILIENTE NC 1-0047-0000-016393-16-1 :

DISPOSICION NO @ 5 6 0 |
‘ 4 |

ys

EXPE

Dr. ROBERTS LEBZ

Subadministrador Maclonal
A N.M. AT
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Adrrinistiogicn Nocional de Medcomontos
Akmentos y Tecnoiogia. Wédico

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 45.609

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecriologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes; datos

identificatorios caracteristicos:

:;I.'. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
]
g Razon Social: LEMAX LABORATORIOS S.R.L. l ‘

7 .

0 de Legajo de la empresa: 7367

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: SALBUTAMOL LEMAX

Nombre Genérico (IFA/s): SALBUTAMOL SULFATO
Concentracién: 0,4 mg / ml

Forma farmaceéutica: JARABE

M

érmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

W ‘orcentual

Tei. {+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argenting

E®]

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Befgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA)Y, CABA (CLO87AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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1 .
| Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentraciéon / unidad
| (s) (IFA) de medida
; SALBUTAMOL COMO SULFATO 0,040 g
1
' Excipiente (s) Cantidad / unidad de
! medida
it [Glicerina 20,000 g
'i Carboximetilcelulosa sodica 0,500 g
g Metilparabeno 0,140 g
! Sacarina sodica 0,130 g
i Sorbitol 10,000 g
[5 Ciclamato de sodio 0,2804g
1: Propilparabeno 0,035 g
Tartrazina 2,00 mg
I; Sabor banana 0,520 ¢
Hidroxide de sodio ¢.5.p. pH 6,5-7.5
Agua destilada c.s.p. 100,00 mi

|
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO 6 SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO BOTELLA

Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 50 ml,

\
|
ml

100 ml y 120

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco

i

Presentaciones: 1 frasco

L]

i
i
3

I;Seriodo de vida util; Treinta y seis (36) meses
FL‘:orma de conservacién: En lugar fresco
i

sl
W) FORMA RECONSTITUIDA

1

Tel, (+54-11) 434C-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

1
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA}, CABA (C1087AAL), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Tiempo de conservaciéon: No aplica

Ministerio de Salud
Presidencia de la Nacién

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA

Codigo ATC: RO3ACO02

leasificacién farmacolégica: AGENTES CONTRA PADECIMIENTOS

| ,
CJ‘BSTRUCTIVOS DE LAS VIAS RESPIRATORIAS

Vjia/s de administracion: ORAL

|, . . .
Indicaciones: Broncoespasmo en asma bronquial de todos los tipos,

|

b:ronquitis cronica y enfisema. Sintomas del parto prematuro durante el
i
| . . . .

tercer trimestre del embarazo no complicado por condiciones como

|
placenta previa, hemorragia preparto o toxemia gravidica.

|
|
P;rospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 4936/96

Nombre comercial: SALBUTAMOL LEMAX

Nombre Genérico (IFA/s): SALBUTAMOL SULFATO
Concentraciéon: 5 mg / ml

Forma farmacéutica: GOTAS PARA NEBULIZAR

ﬂ?; Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

A1

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina ; Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 ' Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (CL10G1LAAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo
(s) (IFA)

Concentracion / unidad
de medida

SALBUTAMOL COMQ SULFATO

500 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Cloruro de benzalconio 10 mg
| Acido sulfirico ¢.s.p. pH 3,8-4,2 ]
100 iml i

| I Agua destilada c.s.p.

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO é SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO GOTERO

y 30 mil.

Presentaciones: 1 frasco

Forma de conservacion: En lugar fresco

| Periodo de vida util: Treinta y seis (36) meses

! Qontenldo por envase primario: Frasco conteniendo 10 ml,, 15 ml, '20 ml

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco

FORMA RECONSTITUIDA /
1
Tiempo de conservacion: No aplica
| Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cddigo ATC: RO3ACO02
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 : Av. de Mayo 869

(CL087AAI), CABA (C1084AAD), CABA

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA
' ]
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Almentes ¥ Tecnologia Médica

Clla5|f|cac10n farmacoldgica: AGENTES CONTRA PADECIMIENTOS

OiIBSTRUCTIVOS DE LAS VIAS RESPIRATORIAS
|

Vi Ia/s de administracion: ORAL
|

|
Indicaciones: Broncoespasmo en asma bronquial de todos los tipos,

|
! s s . . , |
brpnqmtls créonica y enfisema. Sintomas del parto prematuro durante el

tercer trimestre del embarazo no complicado por condiciones como

‘placenta previa, hemorragia preparto o toxemia gravidica.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 4936/96 | |
| .
|
|\ i
| ‘

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S | E

Etapas de elaboraci6n de la Especialidad Medicinal:

Ea) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

\ Niimero de

| ) ) Pisposicién o Localidad ﬁais
Tlazon Social autorizante y/o Doemicilio de la planta !

} BPF

| Parque Industriat Provincla de
LABORATORIOS PYAM 1893/99 ; ARGENTINA
i S A GualeguaychLi,4parceIas 13y Entre Rios

|

7

Tel. (+54-11) 4340‘08?0 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

l
l\a) Acondicionamiento primario: !
|

l
|
i

Productos Médicos I INAME INAL Sede Alsina | Sede Central

Av. Belgranc 1480

Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA {C1084AAD), CABA

Presidencia de la Nacién
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J Ndmero de
. Disposicién Localidad .y
| Razén Social autorizante y/o Domicilio de la planta ' . Pais
BPF l !
LA‘BORATg;I.OS PYAM 1893/99 Gua.egjg‘j,ﬁﬁ{,:g:fﬁ;'é's 13y P;:::C;;e ARGENTINA
il
" ¢) Acondicionamiento secundario: | |
. ;
I Namero de I [
Disposicién L Localidad Pai
I‘Razfm Social autorizante y/o Domicilio de la planta | ) als
% BPF '
LABORATORIOS PYAM 1893/99 Parque Industrial Guateguaychi, |  PTovINci3de ARGENTINA
S.A. parcelas 13y 14

Entre Rigs

El o

Dis

|

Explediente NO: 1-47-0000-016393-16-1
I

Dr. ROBERTG LEE‘DJ

Subadministrador Nacinnai
ANM.A.T.

Tel. {+54-11) 4340-0800C - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

resente Certificado tendré vigencia hasta el 24 de Octubre de 2021

posicion ANMAT N° 3 5 6 O

Productos Médicos
Av. Belgrang 1480
{C1093AAP), CABA

INAME

Av. Caseros 2161
] (C1264AAD), CABA
"I

Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

INAL

Sede Alsina
Alsina 665/671 !
(C1087AAI), CABA

|

Sede Central
Av, de Mayo 869
{C1084AAD), CABA
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