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M, inisteri de Salud | |
Secretarfc’z de Polz.ticas, DISPOSICION N 7 3 O E
Regulacion e Institutos :

ANMAT.

BUENOS AIRES, 19 0CT 20%4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005861-12-2 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SAVANT PHARM S.A. solicita se
autorice [a inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en fa Republica Argentina.

Que de la misma e>:<iste por lo menos un producto similar registrado y
comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763}64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art, 3° del Decreto 150/92

(T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento de
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Registro,

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reidne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, Yy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por el mencionado
Instituto, en la que informa que la indicacién, posologia, via de administracion,
condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran
aceptables y retinen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direcciéon General de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1271/13.
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Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°0- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinalés (REiVI) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologla Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial GRIPABEN
NASAL y nombre/s genérico/s FOSFATO SODICO DE DEXAMETASONA-SULFATO
DE NEOMICINA-CLORFENIRAMINA MALEATO-NAFAZOLINA CLORHIDRATO, la que
serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1.2.1, por SAVANT PHARM S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma. |
ARTICULO 2°- 'Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposiciéon y due forma
parte integrante de la misma. |
ARTICULO 30°- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. .
ARTICULO 4°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO Ne...”, con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta‘Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccidon y de control
correspondiente.

ARTICULO 6°- l:a vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mes‘a de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole ent‘rega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccién de Gestidén de
Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-005861-12-2 ,(Awﬁkg

DISPOSICION No: v 3 0 ﬂ Dr. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
ADNM AT,
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMATF?’:B 0 ﬂ

Nombre comercial: GRIPABEN NASAL.
Nombre/s genérico/s: FOSFATO SODICO DE DEXAMETASONA-SULFATO DE -
NEOMICINA-CLORFENIRAMINA MALEATO-NAFAZOLINA CLORHIDRATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: RUTA NACIONAL N° 19, KM. 204, LOCALIDAD EL TIO,
PROVINCIA DE CORDOBA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiéién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: GOTAS.

Nombre Corﬁercjal: GRIPABEN NASAL.

Clasificacion ATC: RO1AX.

Indicacidn/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio temporal de la congestion
nasal.

Concentracién/gs: 500 mg/100 ml de SULFATO DE NEOMICINA, 100 mg/100 ml
de CLORHIDRATO DE NAFAZOLINA, 100 mg/100 ml de MALEATO DE

CLORFENIRAMINA, 5 mg/100 ml de FOSFATO SODICO DE DEXAMETASONA,
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: SULFATO DE NEOMICINA 500 mg/100 ml, CLORHIDRATO DE
NAFAZOLINA 100 mg/100 ml, MALEATO DE CLORFENIRAMINA 100 mg/100 ml,
FOSFATO SODICO DE DEXAMETASONA 5 mg/100 ml.

Excipientes: CLORURQO DE SODIO 680 mg, CLORURO DE BENZALCONIO 20 mg,
FOSFATO MONOBASICO DE SODIO ANHIDRC 160 mg, FOSFATO DIBASICO DE
SODIO ANHIDRO 59.4 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: INTRANASAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO CON INSERTO DE PE'Y TAPA..
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 60 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 60 ml.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION Ne: 7 30 1 J(Aqt\

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naglona
A.N.M.A.T.
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT Ne ? 3 O ﬂ

Mhzi.ol’x

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
ANM AT,



8. PROYECTO DE PROSPECTO

GRIPABEN NASAL
DEXAMETASONA + NEOMICINA+CLORFENAMINA + NAFAZOLINA
GOTAS
Venta bajo receta industria Argentina
Férmula cuali-cuantitativa:
Cada 100 ml de gotas contiene:
Fosfato sddico de Dexametosona.........covvvrvcecverrrecveccncencens 5,00 mg
Sulfato de NeomiCING................c it vrcrsveeerre i are e s 500,00 mg
Clodfeamina Maleato............ccov oo viccemvrvrrerneerrne s nee 100,00 mg
Nafazolina Clorhidrato.......... ..o e 100,00 mg

Excipientes:
Cloruro de benzalconio 20 mg, fosfato de sedio anhidre dibasico 59,40 mg, fosfato monobasico
de sodio anhidro 160 mg, cloruro de sodio 680 myg, agua purificada ¢.s.p. 100 ml

Accidn terapéutica:
Antiinflamatorio, antialérgico, antibidtico, vasoconstrictor de aplicacion topica.

Indicaciones:
Para un alivio temporario de la congestion nasal.

PosologlaDosiflcacién-Forma de administracién:

Salvo indicacién medica: instilar una o dos geotas en cada fosa nasal ¢ada § horas. Este
medicamento no debe ser administrado por via oral.

No usar este producto por mas de tres dlas.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a algunos de sus componentes, glaucoma de angulo estrecho, administracidn
concurrente de antidepresivos tipo IMAQO (puede producir crisis hipertensiva severa), nifios
menores de 7 anos (puede ocurrir sedacién), e infecciones virales.

Advertencias y Precauciones:

No administrar por el método de remocion de Proetz. El uso de este producto por mas de una
persona puede diseminar una infeccion.

No utilizar de manera prolongada por el riesgo de rebote y rinitis iatrogénica.

Debe usarse bajo control médico

administrar con precaucion en: enfermedad cardiaca, hipertension arterial, enfermedad tiroidea,
diabetes, hipertrofia de prostata.

Embarazo y lactancia: debido a que no existen estudios controlados, sélo debe administrarse
en estas condiciones luego de evaluar la relacidn riesge — beneficio.

Reacciones Adversas:
Aumento de la presion intraccular, dilatacién pupilar, efectos sistémicos debido a absorcion.
Algunos pacientes pueden experimentar somnolencia, cefalea y palpitaciones.

Sobredosis

Especialmente en nifios, hipotermia, depresién del SNC, coma o depresion respiratoria,
bradicardia, alteraciones de la glucemia.

Ante la eventualidad de una scobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Unidad Toxlcolégica del Hospital de Nifies Dr. Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6666 1 2247
Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas

Tel.: {011) 4654 6648
DANT%ANTOS
PQUERADO




Centro Toxicologico de la Facultad de Medicina (UBA)
Tel.: {011) 4961 8447

Presentacidon:
Envases conteniendo:15 ml, 30 mly 60 ml.

Condiciones de Coniservacion y almacenamiento: Conservar a temperatura ambiente entre
15 °C y 30 °C lgjos de la luz directa y el calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicamentc debe ser usado exclusivamente bajo prescripeidn y vigilancia medica y no
puede repatirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 18, Km 204 — Cérdoba - CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristidan Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*:

Revisidn:
Lote: vencimlento:

DA%MTOS
DERADO




9. PROYECTO DE ROTULO

GRIPABEN NASAL
DEXAMETASONA+NEOMICINA+CLORFENAMINA+ NAFAZOLINA

GOTAS
Venta bajo receta Industria Argentina
Contenido: 15 ml
Formula:
Fosfato sédico de Dexametasona..........ccvvervrevenrrirnnnn. 5,00 MY
Sulfato de NeomMICING..........cocoveerrre e ecrrerrre v eers i 500,00 mg
Clorfenamina Maleato..........ocece v 100,00 mg
Nafazolina Clorhidrato.........cccoeerrerevcrcen i 100,00 mg

Excipientes: Cloruro de benzalconio, fosfato de sodio anhidro dibasico, fasfate-
monobasico de sodio anhidro, cloruro de sedio, agua purificada C.S.P.

Posologia: Ver prospecto interno.

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente entre 15 °C y 30 °C lejos de ia
luz directa y el calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS. )

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Fammaceéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
Revision:

Lote: Vencimiento:

Nota: Este mismo rétulo se utilizara para las presentaciones de 30 mly 60 ml.




INFORA_M_ACI@N PARA EL PACIENTE

GRIPABEN NASAL
DEXAMETASONA + NEOMIGINA+CLORFENAMINA + NAFAZOLINA
GOTAS
Venta bajo receta Elaborado en Argentina

Lea atentamente este prospecto antes de usar este medicamento y conserve el prospecto por si
necesita leerlo nuevaments.

Si presenta algun efecto adverso descriptc o efecto adverso no reportado, CONSULTE E
INFORMECELO A SU MEDICO,

Si se encuentra consumiendo otros medicamentos, DEBE CONSULTAR E INFORMAR A SU MEDICO.

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

No debe administrar este medicamento por el método de remocion de Proetz. El uso de este producto
por méas de una persona puede diseminar una infeccion.

Na utilizar de manera prolongada por el riesgo de rebote y rinitis iatrogénica.

Debe usarse bajo control médico.

Embarazo y lactancia: sblo debe administrarse en estas condiciones luego de evaluar a relacion riesgo
keneficio.

Siempre debe consultar a su médico antes de recibirlo y principalmente si se encuentra usted {ratado
con antidepresivos, si sufre trastomos cardiacos, hipertension arterial, diabetes o hiperplasia prostatica.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO )
GRIPABEN NASAL se utiliza en casos de congestion nasal de causa alérgica, de corta duracién. Este
medicamento alivia los sintormas de la congestion nasal.

Modo de uso: Se deben colocar una o dos gotas por cada fosa nasal cada 6 horas. NO debe
administrarse via orat. NO utilizarlo por un periodo mayor a 3 dias.

MQDO DE CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente entre 15 °C y 30 °C lgjos de la luz directa y el calor.

EFECTOS INDESEABLES
Aumento de la presién intraocular, dilatacion pupilar, efeclos sistémicos debido a absorcién. Algunos
pacientes pueden experimentar somnolencia, doler de cabeza, palpitaciones. CONSULTE A SU

MEDICO.

RECORDATORIO
"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.

No recomiende este madicamento a otras personas ni lo comparta”

SOBREDOSIFICACION

Ante 1z eventualidad de una sobredosificacién {que se manifiesta, especialmente en nifios, hipotermia,
depresion del SNC, como o depresidn respiratoria, bradicardia, alteraciones de la glucemia), se debe
concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Unidad Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez

Tel.: (011) 4962 6666 [ 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinice Prof. A, Posadas

Tel.: (011) 4654 6648

Centro Toxicolégico de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

PRESENTACION
Envasas conteniendo: 15 ml, 30 ml y 60 ml,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no puede
repetirse sin nueva receta medica,




Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 - Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

*Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web

de la ANMAT:
hito:/Awww. anmat. qov.arfarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Certificado N°:

Revlsién:
Lote: vencimiento:
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-005861-12-2

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Techologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
: :3& E E, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
SAVANT PHARM S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: GRIPABEN NASAL.

Nombre/s genérico/s: FOSFATO SODICO DE DEXAMETASONA-SULFATO DE
NEOMICINA-CLORFENIRAMINA MALEATO-NAFAZOLINA CLORHIDRATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: RUTA NACIbNAL N° 19, KM. 204, LOCALIDAD EL TIO,

PROVINCIA DE CORDOBA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

/‘—\
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Forma farmacéutica: GOTAS.

Nombre Comercial: GRIPABEN NASAL.

Clasificacion ATC: RO1AX.

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio temporal de la congestién
nasal.

Concentracién/e‘s: 500 mg/100 ml de SULFATO DE NEOMICINA, 100 mg/100 ml
de CLORHIDRATO DE NAFAZOLINA, 100 mg/100 ml de MALEATO DE
CLORFENIRAMINA, 5 mg/100 ml de FOSFATO SODICO DE DEXAMETASONA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: SUILFATO DE NEOMICINA 500 mg/100 ml, CLORHIDRATO DE
NAFAZOLINA 100 mg/100 ml, MALEATO DE CLORFENIRAMINA 100 mg/i00 ml,
FOSFATO SODICO DE DEXAMETASONA 5 mg/100 ml.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 680 mg, CLORURO DE BENZALCONIO 20 mg,
FOSFATO MONdBASICO DE SODIO ANHIDRO 160 mg, FOSFATC DIBASICO DE
SODIO ANHIDRO 59.4 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: INTRANASAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO CON INSERTO DE PE Y TAPA.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 60 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30 Y 60 ml.

A
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Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a SAVANT PHARM S.A. el Certificado N° 5 ?515 ? ,enla Cludad

de Buenos Aires, a los dias del mes de 1.5 0CT 2014 de ,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) Ne: 7 30 ﬁ /‘ﬂhw(ﬁ

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrader Nactonal
A.N.M, AT,
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