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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7547-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Septiembre de 2022

Referencia: EX-2020-79467304-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2020-79467304-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciona; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita se autorice una nueva forma farmacéutica y
concentracion para la especialidad medicinal denominada DISEL NEBU / CLORURO DE SODIO, SPRAY
SOLUCION, Certificado N° 57.609.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y
sus modificatorios N° 1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentaci 6n aportada ha satisfecho |os requisitos exigidos por la normativa aplicable.
Que € Instituto Naciona de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que por Disposicion ANMAT N° 680/13 se adopté el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA
DIGITAL para €l tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES (REM) encuadrada en e articulo 3° del Decreto No 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes
farmacéuticos activos (IFA’S) de origen sintético y semisintético.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A. para la especiaidad medicinal que se denominara
DISEL CARRAGEN, en la nueva forma farmacéutica de SPRAY NASAL ESTERIL en su concentracion de
CLORURO DE SODIO 0,9 g / 100 ml, cuya composicion para los excipientes sera&a CARRAGENINA (TIPO
IOTA) 0,17 g, AGUA PURIFICADA c.s.p. 100,00 ml; a expenderse en FRASCO DE PEAD NATURAL CON
BOMBA, ADAPTADOR NASAL Y TAPA DE PP; en frascos conteniendo 10 y 25 ml de solucién, en estuche o
cgas por 1, 25, 50 y 100 unidades, siendo las tres Ultimas de uso hospitalario exclusivo; efectuandose su
elaboracion en: LAFEDAR S.A. (Vaentin Torra 4880, Loc. Pque. Industrial Gral. Belgrano, Parand, Provinciade
Entre Rios) elaboracion completa; con la condicién de expendio de venta BAJO RECETA y un periodo de vida
atil de VEINTICUATRO (24) MESES, Conservar atemperatura ambiente, inferior a 30°C. No congelar.

ARTICULO 2°. — Acéptanse los proyectos de roétulos segin GEDO N° |F-2021-91953424-APN-
DERM#ANMAT y GEDO N° |F-2021-91953339-APN-DERM#ANMAT, Prospecto segiin GEDO N° IF-2021-
91953565-APN-DERM#ANMAT, e Informacion paciente segin GEDO N° [1F-2021-91953665-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Extiéndase por la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica, € certificado actualizado N°
57.609, consignando |o autorizado por |os articul os precedentes, cancel @ndose la version anterior.

ARTICULO 4°.- Inscribanse la nueva forma farmacéuticalnueva concentracion en el Registro Naciona de
Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°.- Con carécter previo a la comercializacion de la nueva forma farmacéutica autorizada por la
presente Disposicion, € titular de la misma debera notificar a esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médicalafechadeinicio de la elaboracion del primer lote a comercializar alos fines de
realizar la verificacion técnica en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 6°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, prospecto e informacion para el paciente. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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LAFEDAR

8.2 PROYECTO DE ROTULO: ENVASE SECUNDARIO

DISEL CARRAGEN
CLORURO DE SODIO 0,9 g/100ml

Spray nasal estéril

Industria Argentina Venta Bajo Receta

LAFEDAR

Presentacion: Estuche conteniendo 1 frasco de 10 ml.

Férmula
Cada 100 ml contiene: Cloruro de sodio 0,9 g. Excipientes: Carragenina (tipo iota) 0,17 g

y agua purificada c.s.p 100ml.
“CONTIENE CARRAGENINA”

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente, inferior a 30°C. No congelar.

LAFE .A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente

IF-2021-91953339-APN-DERM#ANMAT
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LAFEDAR

Mantenga éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Lea detenidamente la informacién del prospecto adjunto.

Ante cualquier duda consulte con su médico.

Este medicamento NO contiene lactosa

Elaborado por: LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880, Parque Industrial Gral. Belgrano, Parana, Entre Rios.

Director técnico: Gustavo O. Sein, Farmacéutico y Licenciado en Cs. Farmacéuticas.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57.609

Lote N°

Fecha de vencimiento

Nota: este mismo rétulo sera utilizado para estuches conteniendo frascos de 25 ml, y
cajas de 25, 50 y 100 frascos de 10 y 25 ml, siendo estas 3 Ultimas presentaciones de

uso hospitalario exclusivo.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente

IF-2021-91953339-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2021-91953339-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Septiembre de 2021

Referencia: Rotulo secundario prod. DISEL CARRAGEN EX-2020-79467304- -APN-DGA#ANMAT
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LAFEDAR

8.1 PROYECTO DE ROTULO: ENVASE PRIMARIO

DISEL CARRAGEN
CLORURO DE SODIO 0,9 g/100ml

Spray nasal estéril

Industria Argentina Venta Bajo Receta

LAFEDAR

Presentacion: Frasco de 10 ml.

Férmula

Cada 100 ml contiene: Cloruro de sodio 0,9 g. Excipientes: Carragenina (tipo iota) 0,17 g
y agua purificada c.s.p 100ml.

“CONTIENE CARRAGENINA”

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente, inferior a 30°C. No congelar.

RICARDO C."GUIMAREY
Presidente

IF-2021-91953424-APN-DERM#ANMAT
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LAFEDAR

Elaborado por: LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880, Parque Industrial Gral. Belgrano, Parana, Entre Rios.
Director técnico: Gustavo O. Sein, Farmacéutico y Licenciado en Cs. Farmacéuticas.

E.M.AM.S.
Certificado N° 57.609

Lote N°

Fecha de vencimiento

Nota: este mismo rétulo sera utilizado para frascos conteniendo 25 ml.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente

IF-2021-91953424-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein
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LAFEDAR

9.1 PROYECTO DE PROSPECTO

DISEL CARRAGEN
CLORURO DE SODIO 0,9 g/100mi

Spray nasal estéril

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA

Cada 100 ml contiene: Cloruro de sodio 0,9 g. Excipientes: Carragenina (tipo iota) 0,17 g
y agua purificada c.s.p 100ml.

“‘CONTIENE CARRAGENINA"

ACCION TERAPEUTICA
Descongestivo.
Humectante y suavizante de las fosas nasales secas.

INDICACIONES

Ayuda a aliviar la congestion sinusal y el resfrio.

Indicado toda vez que se requiera higienizacion de las fosas nasales por remocién de
fluidificacion del mucus a partir del afo de vida.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Clasificacion Terapéutica ATC: RO1AX10.

Modo de accién

% a as RICARDO CLUGUIMAREY
DIRECTO Presidente

IF-2021-91953565-APN-DERM#ANMAT

Paginalde4



LAFEDAR

Acttia por accién tépica, favoreciendo la eliminacion del mucus, polvo, alérgenos y otras
particulas de las fosas nasales, aumentando el movimiento ciliar.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

En infantes se recomienda 1 pulsacion en cada fosa nasal, 3 0 mas veces por dia, segun
criterio médico.

En nifios y adultos se recomiendan 1 o 2 pulsaciones en cada fosa nasal, 3 0 mas veces
por dia, segun criterio médico.

Forma de administracion

DISEL CARRAGEN lleva adherido herméticamente al frasco un aplicador nasal que
facilita su uso, produciendo un spray que llega efectivamente en profundidad a las fosas
nasales.

1- Quitar la tapa exterior (figura 1).

2- La primera vez que se utiliza el spray nasal se debe activar la bomba pulverizando al
aire (figura 2).

3- Introducir el extremo del pulsador en el orificio nasal, manteniendo la cabeza y el
frasco en posicién vertical. Presionar el pulsador hacia abajo, inspirando el spray emitido
por el pulsador (figura 3).

4- Lavar el pico del pulsador y colocar la capa protectora (figura 4 y 5).

Figura 1 Figura 2 Figura 3 Figura 4 Figura 5

®I @ ® ® ®l

>

CONTRAINDICACIONES
No se han descripto hasta el momento.

LAFEDAR/S.A.

RICARDO C. @UIMAREY
Presidente

IF-2021-91953565-APN-DERM#ANMAT
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LAFEDAR

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Utilizar a temperatura ambiente.

El sistema esta disefiado para uso individual a fin de reducir el riesgo de contaminacion.
No lo comparta con otras personas.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interacciones

Fertilidad, embarazo y lactancia

Sin restricciones.

Uso en pediatria
Ver “Posologia”.

Uso en geriatria
No se conocen restricciones de uso en este grupo etario.

REACCIONES ADVERSAS
No se han descripto hasta el momento.

SOBREDOSIS

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologia:

- Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 6 (011) 4962-2247

- Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 6 (011) 4658-7777

PRESENTACIONES
Frascos por 10 y 25 ml, con valvula spray, en envases conteniendo 1, 25, 50 y 100

GUSTAVO O. SEIN LAFEDAR S.A.
Farmaggutico y Lic. en

Cs. F% i RICARDO UIMAREY
DIREC ICO Presidente

LAFEDAR S.A.

IF-2021-91953565-APN-DERM#ANMAT
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LAFEDAR

unidades, siendo las tres Gltimas de uso hospitalario exclusivo.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente, inferior a 30°C. No congelar.
Mantenga éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

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

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Secretaria de Calidad en
Salud.
Certificado N°: 57.609

Director Técnico: Gustavo O. Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs Farmacéuticas.
Este medicamento NO contiene lactosa.
Elaborado en: LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880, Parque Industrial General Belgrano, Parand, Ente Rios.
Fecha de la dltima revision: ....... e 7 Sl

LAFEDAR S.A.

RICARDO G/ GUIMAREY
Presidente

LAFEDAR S A.
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LAFEDAR

9.2 PROYECTO DE PROSPECTO INFORMACION PARA PACIENTES
DISEL CARRAGEN
CLORURO DE SODIO 0,9 g/100ml

Spray nasal estéril

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Cada 100 ml de DISEL CARRAGEN contiene
Cloruro de sodio 0,9 g. Excipientes: Carragenina (tipo iota) y agua purificada.
“CONTIENE CARRAGENINA"

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento,
aun cuando simplemente haya repetido la receta. Puede haber informacion nueva o
alguna informacién puede haber cambiado.

Conserve este prospecto, puede tener que volver a leerlo mas tarde.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

GUSTAVO O. SEIN |
Farmagéutico y Lic. en i
Cs. Farmacéuticas RICARDO C."GUIMAREY

DIRECTOR.IECNICO Presidente
LAREDAR S.A
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LAFEDAR

Este medicamento se le ha recetado para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, porque podria

ser perjudicial.

Salvo precisa indicacién del médico, no debe utilizarse ningiin medicamento
durante el embarazo.
Esta informacién no reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o

el tratamiento.

Este medicamento debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta

médica, cada vez que necesite usarlo.

Contenido del prospecto

. Cuél es la informacion mas importante que debo saber sobre este producto.

. Qué es DISEL CARRAGEN y para quée se utiliza.

. Qué es lo que debo saber antes de usar este medicamento y durante el tratamiento.
. Coémo debo usar DISEL CARRAGEN.

. Cuédles son los posibles efectos adversos.

. Cébmo debo conservar DISEL CARRAGEN.

. Informacién adicional.

N O O A WN =

1. Cual es la informacién mas importante que debo saber sobre este producto
Usar a temperatura ambiente.

El sistema esta disefiado para uso individual a fin de reducir el riesgo de contaminacion.

LAFEDA

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente

LAFEDAR S.A.

IF-2021-91953665-APN-DERM#ANMAT
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LAFEDAR

No lo comparta con otras personas.

2. Qué es DISEL CARRAGEN y para qué se utiliza

DISEL CARRAGEN es un medicamento que descongestiona, humecta y suaviza las
fosas nasales secas.

Se utiliza para aliviar la congestion nasal, los sintomas del resfrio y para higienizar las
fosas nasales desde el primer afio de vida (1 afio) en adelante.

Le ayuda a respirar mejor ya que actia localmente favoreciendo la eliminacion de la
mucosidad, del polvo, de alérgenos y de otras particulas de las fosas nasales.

3. Qué es lo que debo saber antes de usar este medicamento y durante el
tratamiento

Antes de iniciar el tratamiento con este medicamento, lea atentamente las instrucciones
de uso de DISEL CARRAGEN.

No se ha descripto interacciones con otros medicamentos hasta el momento.

No se conocen restricciones de uso durante el embarazo, lactancia o ancianos.

Qué debo informar a mi médico antes de usar DISEL CARRAGEN
Antes de usar DISEL CARRAGEN, digale a su médico si:

- Tiene problemas en el higado, rifién o corazon.

- Tiene otro problema de salud.

- Tiene alguna alergia o tuvo alergias alguna vez.

- Esta embarazada o planea quedar embarazada.

- Esta amamantando.

GUSTAVO O. SEIN LAFED. A
Farmacgutico y Lic. en
Cs. Fgrmacéutic RICARDO C. GUIMAREY

ICO Presidente

IF-2021-91953665-APN-DERM#ANMAT
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LAFEDAR

Uso de DISEL CARRAGEN con otros medicamentos

Informe a su médico acerca de todos los medicamentos que toma. Ello incluye:
Medicamentos bajo receta.

Medicamentos de venta libre.

Suplementos a base de hierbas.

4. Cémo debo usar DISEL CARRAGEN

La via de administracion de este producto es inhalatoria.

Use DISEL CARRAGEN exactamente como se lo indico el médico, a las horas del dia
que correspondan respetando la dosis y duracion.

No consuma alcohol mientras se encuentra en tratamiento con DISEL CARRAGEN.

No cambie su dosis como asi tampoco suspenda la administracion de DISEL
CARRAGEN sin consultar primero con su médico.

Si su hijo usa DISEL CARRAGEN, el médico que lo atiende decidira la forma
farmacéutica y dosis correcta, segun la edad y el peso de su hijo.

Forma de administracion

DISEL CARRAGEN lleva adherido herméticamente al frasco un aplicador nasal que
facilita su uso, produciendo un spray que llega efectivamente en profundidad a las fosas
nasales.

1- Quitar la tapa exterior (figura 1).

2- La primera vez que se utiliza el spray nasal se debe activar la bomba pulverizando al
aire (figura 2).

3- |ntroducir el extremo del pulsador en el orificio nasal, manteniendo la cabeza y el

frasco en posicién vertical. Presionar el pulsador hacia abajo, inspirando el spray emitido

GUSTAVO 0. SEIN/ LAFEDA
Farmagéutico y Lic. en

Cs. FArmacéuticas RICARDO C. GUIMAREY
DI NICO Presidente

IF-2021-91953665-APN-DERM#ANMAT
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LAFEDAR

por el pulsador (figura 3).
4- Lavar el pico del pulsador y colocar la capa protectora (figura 4 y 5).

Figura 1 Figura 2 Figura 3 Figura 4 Figura 5

®Té%—®® ® & O

Si usa mas DISEL CARRAGEN spray nasal del que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, consulte a su médico, concurra al hospital
mas cercano o llame a un Centro de Toxicologia:

- Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 6 (011) 4962-2247

- Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 6 (011) 4658-7777

Si olvidé usar DISEL CARRAGEN spray nasal

Si usted olvida aplicar el spray en el momento previsto, apliquelo tan pronto como lo
recuerde. Si no se acuerda hasta que llega el momento en que debe aplicar la siguiente
dosis, saltee la dosis omitida y vuelva a su programa de dosificacion habitual. No
duplique la dosis de DISEL CARRAGEN. Siempre consulte a su médico.

5. Cuales son los posibles efectos adversos
No se conocen efectos adversos hasta el momento.

Tome contacto con su médico de inmediato si desarrolla cualquier efecto adverso.

LAFEDAR S

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente

IF-2021-91953665-APN-DERM#ANMAT
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LAFEDAR

6. Como debo conservar DISEL CARRAGEN
Conservar a temperatura ambiente, inferior a 30°C. No congelar.

7. Informacion adicional
Este medicamento NO contiene lactosa.

PRESENTACIONES
Frascos por 10 y 25 ml, con valvula spray, en envases conteniendo 1, 25, 50 v 100
unidades, siendo las tres Ultimas de uso hospitalario exclusivo.

Mantenga éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

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

Este prospecto resume la informacién mas importante de DISEL CARRAGEN spray
nasal, para mayor informacién y ante cualquier duda consulte a su médico.

No use este medicamento si la etiqueta o el envase estan dafados.

Usted puede usar DISEL CARRAGEN spray nasal hasta el ultimo dia del mes indicado
en el envase. No lo utilice luego de la fecha de vencimiento.

Ante cualquier inconveniente con el producto puede completar la ficha disponible en

LAFEDAR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente

IF-2021-91953665-APN-DERM#ANMAT
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LAFEDAR

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llame a ANMAT responde al

0888-333-1234.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Secretaria de Calidad en

Salud.
Certificado N°: 57.609

Director Técnico: Gustavo O. Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs Farmaceéuticas.

Elaborado en: LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880 — Parque Industrial Gral. Belgrano — Parana — Ente Rios.

Fecha de la ultima revision: ....... o -

|

LAFEDAR S/A.
RICARDO C. IfMAREY

Presidente

IF-2021-91953665-APN-DERM#ANMAT
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