
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-12516315-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-12516315-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada SEEBRI 
BREEZHALER / GLICOPIRRONIO (COMO BROMURO DE GLICOPIRRONIO) Forma Farmacéutica y 
Concentración: POLVO PARA INHALAR EN CÁPSULAS DURAS / GLICOPIRRONIO 50 mcg (COMO 
BROMURO DE GLICOPIRRONIO 63 mcg); aprobada por Certificado Nº 57.044.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

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

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada SEEBRI BREEZHALER / GLICOPIRRONIO (COMO BROMURO DE GLICOPIRRONIO) Forma 
Farmacéutica y Concentración: POLVO PARA INHALAR EN CÁPSULAS DURAS / GLICOPIRRONIO 50 
mcg (COMO BROMURO DE GLICOPIRRONIO 63 mcg); el nuevo proyecto de prospecto obrante en el 
documento IF-2022-24622974-APN-DERM#ANMAT e información para el paciente obrante en el documento 
IF-2022-24622601-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 57.044, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión 
de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Insertar Perforar y soltar Inhalar profundamente Comprobar que la 
cápsula está vacía

1 2 3 Com-
probar
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Paso 1a:
Retire la tapa

Paso 2a:
Perfore la cápsula una 
vez
Sujete el inhalador en 
posición vertical.
Perfore la cápsula 
presionando firmemente 
los dos pulsadores 
laterales al mismo 
tiempo.

Paso 3a:
Espire (expulse el aire) 
profundamente
No sople dentro del 
inhalador.

Compruebe que la
cápsula esté vacía
Abra el inhalador para 
comprobar si queda polvo 
en la cápsula.

Deberá oír un ruido al 
perforarse la cápsula.
Perfore la cápsula una 
sola vez.

Si queda polvo en la 
cápsula:
Cierre el inhalador.
Repita los pasos 3a a 3c.

Paso 1b:
Abra el inhalador

Paso 2b:
Suelte los pulsadores 
laterales

Paso 3b:
Inhale profundamente el 
medicamento
Sujete el inhalador como 
se muestra en el dibujo.
Introduzca la boquilla en la 
boca y cierre los labios 
con firmeza en torno a 
ella.
No presione los 
pulsadores laterales.

Polvo Vacía
restante

Inspire (tome aire) con 
rapidez tan 
profundamente como 
pueda.
Durante la inhalación oirá 
una especie de zumbido.
Quizá note el sabor del 
medicamento al inhalar.

Paso 1c:
Saque la cápsula
Separe uno de los blísteres 
de la tira.
Abra el blíster y extraiga la 
cápsula.
No presione la cápsula a 
través de la lámina.
No ingiera la cápsula. Paso 3c:

Aguante la respiración
Aguante la respiración 
durante 5 segundos.

Saque la cápsula vacía
Deposite la cápsula vacía 
en la basura doméstica.
Cierre el inhalador y 
vuelva a ponerle la tapa.
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Paso 1d:
Inserte la cápsula
No ponga nunca una 
cápsula directamente en la 
boquilla.

Información importante

Las cápsulas de Seebri 
Breezhaler deben 
conservarse siempre 
en la tira de blísteres y 
extraerse únicamente 
justo antes de usarse.

No presione la cápsula 
a través de la lámina 
para sacarla del blíster.

No ingiera la cápsula.

No use las cápsulas de 
Seebri Breezhaler con 
ningún otro inhalador.

No use el inhalador
Seebri Breezhaler para 
administrarse ningún 
otro medicamento en 
cápsulas.

No coloque nunca la 
cápsula en su boca ni 
en la boquilla del 
inhalador.

No presione más de 
una vez los botones 
laterales.

No sople dentro de la 
boquilla.

No presione los 
pulsadores laterales 
mientras esté inhalando 
a través de la boquilla.

No manipule las 
cápsulas con las 
manos mojadas.

No lave nunca con 
agua el inhalador.

Paso 1e:
Cierre el inhalador
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