W)

N

" 2012 fus de Fomenage al doctor D, Wanuel Celprans”

Wintotents de Salud

Secnetaria de Politicas,

Regulaciin e Tnotitutos DISPOSICION N° l; 6 3 3
ANNAT.

BUENOS AIRES) 7 AGQ 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016454-11-3 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones DENVER FARMA S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Reqistro de Especialidades Medicinales {REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Reputblica Argentina.

Que las actividades de elaboracibn 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 (7.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T7.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
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Registro.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por fa Direccién de
Evaiuacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla fa
norma legal vigente.

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacionai, dictamina que se ha dado cumplimiento a ios requisitos legaies 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 425/10.

N
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ALIVIARESP
y nombre/s genérico/s CLORURO DE SODIO, la que sera elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1,
por DENVER FARMA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 2° - Autorfzanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y gue forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°© - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexb ITI
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la

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

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producte cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, 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 constatacion de ia capacidad de produccién y de control
correspondiente,

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulc 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha Impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de |a copia autenticada de la presente Disposiclon,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y 111, Girese al Departamentc de Registro a
los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-016454-11-3

DISPOSICIONNe: /6 3 3 | /Mm.-ﬁ«,

Dr. OTTC A. CRASINGHER
SUB-INTERVENOH
ANMAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT No: & § 3 3

Nombre comercial: ALIVIARESP

Nombre/s genérico/s: CLORURO DE SODIO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: NATALIO QUERIDO N° 2285, MUNRO, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES, ARGENTINA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SPRAY NASAL.

Nombre Comercial: ALIVIARESP 0,65%.

Clasificacion ATC: RO1AX10.

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio de los sintomas de:
sinusitis, rinosinusitis, y toda ocasidén que requiera higienizacion de las fosas
nasales por remocién y fluidificacién del mucus., También como tratamiento

previo al uso de esteroides por via nasal.
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Concentracion/es: 0.65 G de CLORURO DE SODIO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Generico/s;: CLORURO DE SODIO 0.65 G.

Excipientes: FOSFATO DISODICO ANHIDRO 0.4 g, FOSFATO MONOSODICO
ANHIDRO 0.13 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml.

Crigen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: NASAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO OPACO CON VALVULA
DOSIFICADORA Y SISTEMA PREVENTIVO DE CONTAMINACION

Presentacidn: frascos conteniendo 20, 25 y 45 mi.

Contenido por unidad de venta: frascos conteniendo 20, 25 y 45 mi.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,
PREFERENTEMENTE A MENOS DE 30°C, NO CONGELAR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SPRAY NASAL

Nombre Comercial: ALIVIARESP 3%.

Clasificacion ATC: RO1AX10,

Indicacién/es autorizada/s: Ayuda a aliviar los sintomas de: sinusitis, rfnlitl's de

cualquier etiologia, congestién y goteo nasal. Indicado toda vez que se reguiera

o
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higiehizaclc’m de las fosas nasales por remocién y fluidificacion del mucus.
También como tratamiento preventivo al uso de esteroides por via nasal. En
lactantes esta indicado para el tratamiente de obstruccién de las fosas nasales
por secreciones y resfrio comun.

Concentracion/es: 3 g de CLORURO DE SODIO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE SODIO 3 g.

Excipientes: FOSFATO DISODICO ANHIDRO 0.9 g, FOSFATO MONOSCDICO
ANHIDRO 0.046 g, AGUA PURIFICADA C.5.P. 100 mi.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: NASAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCC OPACC CON VALVULA
DOSIFICADORA Y SISTEMA PREVENTIVO DE CONTAMINACION

Presentacién: frascos conteniendo 20, 25 y 45 ml,

Contenido por unidad de venta: frascos conteniendo 20, 25 y 45 ml.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,
PREFERENTEMENTE A MENOS DE 30°C, NO CONGELAR,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION NO: 4L 6 3 3 U Am;;ei»

SUB-INTERVENTOR
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 NO Li6 3 3
fato L]
™

gr, OTTO A, ORSINGHER
S0 G INTERVENTOR
ANM.AT.
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ALIVIARESP®
CLORURO DE SODIO 3%
Solucién hiperténica
Spray Nasal Eatéri
Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA:
Cada 100 mi de ALIVIARESP® contiene;
Cloruro de sodin..............c.....n. 3,000 g.
Fosfato monosddico anhidro...... 0,048 g
Fosfato disédico anhidro............ 0,900 g
Agua pwificada c.s.p. ................ 100 mi
CODIGO ATC: RO1A X10.
ACCION TERAPEUTICA:

Uso tdpico. Fluidifica e mucus de las fosas nasales. Incrementa el aclaramiento
mucociliar.

INDICACIONES:

ALIVIARESP® ayuda a allviar los sinlomas de: sinusitis, rinitis de cualquier sticlogla,
congestion y goteo post nasal. indicado toda vez que se requiera higienizacién de las
fosas nasales por remocion y fluidificacion del mucus. También como tratamiento previo
al uso de esteroides por via nasal. En lactantes ALIVIARES® esta indicado para et

tratamiento de la obstruccién de fas fosas nasales por secreciones (sin importar su

aticlogla) y coriza {resfrié coman).

ACCION FARMACOLOGICA:
Actia por accion topica, favoreciando ia eliminacién del mucus, del polvo, aiergenos y
otras particulas de las fosas nasales, aumentando el movimiento ciliar.

POSOLOGIA:
infantes, adultos y niffos: se recomienda 1 o 2 puisaciones en cada fosa nasal, 3 6 mas
veces por dla, segun criteric médico.

MODO DE ADMINISTRACION:

ALIVIARESP® /Cloruro de sodio lleva adherido herméticamente al frasco un aplicador
nasal que facilita su uso, Producisndo un spray que llega efectivaments en profundidad
en las fosas nasaies. Al mismo tiempo, su disefio de avanzada tecnologia, impide que
ingrasen al frasco bacterias que obstiuyan ia esterilidad de su contenido.

"ARMA S.A A 5.A



1. Quitar la tapa exterior.

2. Introducir el extremo del pulsador en ei orificio nasal, manteniendo la cabeza y
frasco en posicion vertical,

3. Presionar el pulsador hacia abaio, inspirando el spray emitido por el puisador,
4, Lavar sl pico del puisador y colocar ia tapa protectora.

e

&

CONTRAINDICACIONES
No s& han descripto hasta el momento,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Usar a temperatura ambiente.

interacciones con otros medicamentos;
No s&8 han descripto hasta sl momento,

Uso durante sf emhamzo o lactancia: sin restricciones.
Uso en pediatria; ver lo indicado en “posologia”.
Usa en geriatria; no se conocen restriccionas de uso en este grupo stario.

REACCIONES ADVERSAS
No 88 han descripio hasta @l momento,

SOBREDOSIFICACION

En caso da uso indebido, consuitar con ef Hospital m&s cercano o comufiicarse con (08
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4982-68886 / 2247

Pollciinico Dr. A. Posadas: {011) 4654-6648 / 4858-7777

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a ternperatura ambiente, preferenternente a menos de 30° C. No congelar.

PRESENTACION

Frascos con 20 mi, 25 mi y 45 mi, con valvuia dosificadora y sistema preventivo de la
contamigagion

SA




MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N° ..........

DENVER FARMA S.A.
Natalio Querido 2285 (B1605CYC) Munro -~ Provingia de Buenos Aires, Argentina.
Elaborado en su planta de Manufactura, Centro Industrial Garin.
Dirgctor Téenico: José Luis Tombazzi ~ Farmacéutico.

Servicio de Atencion al usuario: 4758-5436

ARMA S.A
Rossl




8.- PROYECTO DE ROTULOS Y ETIQUETAS

ALIVIARESP®
CLORURO DE SODIO 3 %
Sofuclén hiperténica
Spray Nassai Estéril
Venta bajo receta industria Argentina
FORMULA:
Cada 100 mi de ALIVIARESP® contiene:
Cloruro de sodio............cocevenne 3,000g.
Fosfato monosddico anhidra...... 0,048 g
Fostato disddico anhidro............ 0.900¢g
Agua purificada cs.p. ................ 100 mi
CONTENIDO
*25 mt.

| Frasco con véivula dosificadora y sistema preventivo de fa contaminacién |

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente, preferentemeants a menos de 30° C, No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

Certificado N ............
loten® ...........ov..nes

VIO, e
DENVER FARMA SA
Natallo Queride 2285 (B1805CYC) Munro — Pravincia de Buenos Aires, Argentina.
Elaborado en su planta de Manufactura, Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi ~ Farmacéutico.

Searvicio de Atencién al usuario: 4756-5436

*Nota: Mismo texto para 20 y 45 mi.

ARMA 5.A
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ALIVIARESP®
CLORURO DE SODIC 0,65%
Spray Nasat Estéril
Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA:
Cada 100 ml de ALIVIARESP® 0,85 % contiens:
Closuro de sodio...................... 0859
Fosfato monosotdico anhidro...... 0,13 g
Fosfato disédico anhidro............040 g
Agua pwificadac.s.p............. 100m
CODIGO ATC: RO1A X10.
ACCION TERAPEUTICA;

Fluidificador del mucus de ias fosas nasales, de uso tdpico.

INDICACIONES:
Sinusistis, Fnosinusitis, y toda ocasibn que requiera higienizacion de las fosas nasales -
por remocion y fluldificaclon del mucus, También como tratamiento previo al uso de
esteroides par via nasal,

ACCION FARMACOLOGICA:
Actia por accién tbpica, favoreciendo la eliminacién dei mucus, dei poivo, alergenos y
otras particuias de las fosas nasalesy aumentande el movimiento ciiiar,

POSOLOGIA:
infantes, adultos y nifics: se recomienda 1 6 2 pulsaciones en cada fosa nasal, 3 a 4
veces por dia o segln criterio médico.

MODO DE ADMINISTRACION:
ALIVIARESP/Cloruro de sodic 0,65 % lleva adherido herméticamente al frasco un

aplicador nasgal que facilita su uso. Produciendo un spray que llsga efectivamente en
profundidad en las fosas nasales.

1. Quitar 1a tapa extarior.
2. Introducir el extrernc del pulsador en éi orificio nasal, mantenienda la cabeza y e!
frasco en posicion vertical.

3, Presionar el pulsador hacia abajo, inspirando el spray emitido por el pulsador.

4. Lavagul del pulsador y coiocar la tapa protectora.

ARMA S.A
Roasi



CONTRAINDICACIONES
No se han descripto hasta el momento.

ADVERTENCIAS

Usar a temperatura ambiente. No usar si 1as fogas nasales se hallan completamente
bloqueadas.

PRECAUCIONES
Evitar tragar la solucion.

Uso durante el embarazo o lactancla: sin restricciones.
Uso en pediatria: ver lo indicado en "posolagia”.
Usao en geriatria: no se conocen restricciones de uso en este grupo etario.

Intaracclones con otros medicamantos:
No se han descripto hasta al momento.

REACCIONES ADVERSAS
No se han descripto hasta el momento.

SOBREDOSIFICACION

En caso de uso indabido, consultar con el Hospital més cercano 0 comunlcarse con I0s
Centros de Toxicologla:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-8666 / 2247

Policlinico Dr. A. Posadas: (011) 46854-6648 / 4858-7777

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30° C, No cangelar.

PRESENTACION

Frascos con 20 ml, 25 ml y 45 mi, con vélvula dosificadora y sistema preventivo de la
contaminacién

8.4




MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N% ..........

DENVER FARMA 8.A,
Natalio Queride 2285 (B1805CYC) Munro - Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Elaborado en su planta de Manufactura, Centro Industria! Garin,
Director Técnico: José Luis Tombazzi - Farmacéutico.

Servicio de Atencion al usuario: 4756-5436

FARMA §.A
Rogsi
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9.- PROYECTO DE ROTULOS Y ETIQUETAS

ALIVIARESP®
CLORUROQ DE SODIO 0,65%
Spray Nasal Estéril
Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA:
Cada 100 ml de ALIMIARESP® 0,85 % contiene:
Cioruro de sodio. ........ Ceterrrr 065¢g
Fosfato monosddico anhidro...... 0,13 g
Fosfato disédico anhidro............ 040g
Agua purificada c.s.p. ............ 100ml
CONTENIDO
*25 ml.

| Frasco con véivula dosificadora y sistsma preventivo de la contaminacién |

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION:
Conservar & temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30° C, No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°: ............
Loten®™ ......ccovvvvmenne

DENVER FARMA SA
Natalio Querido 2285 (B1605CYC) Munro — Provincia de Buenos Aires, Argentina,
Elaborado en su planta de Manufactura, Centro Industrial Garfn.
Director Técnico: José Luls Tombazzi ~ Farmacéutico.

Servicio de Atencidn al usuario, 4756-5436

*Nota: Mismo texto para 20 y 45 ml.

'ARMA 5.A DEN S.A
Rosal

Co-Director eo
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ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-016454-11-3
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
_4_6_3%_, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1., por
DENVER FARMA S.A,, se autorizé ia inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo productoc con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: ALIVIARESP
Nombre/s genérico/s: CLORURC DE SODIO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: NATALIO QUERIDO N° 2285, MUNRO, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES, ARGENTINA.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SPRAY NASAL.

Nombre Comercial: ALIVIARESP 0,65%.
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Clasificacion ATC: RO1AX10.

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para el allvio de los sintomas de:
sinusitis, rinosinusitis, y toda ocasién que requiera higienizacion de las fosas
nasales por remocion y fluidificacién del mucus. También como tratamiento
previo al uso de esteroides por via nasal.

Concentracion/es: 0.65 G de CLORURQ DE SODIO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE SODIO 0.65 G.

Excipientes: FOSFATQO DISODICO ANHIDRO 0.4 g, FOSFATO MONOSODICO
ANHIDRO 0.13 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 160 mi.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: NASAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO OPACO CON VALVULA
DOSIFICADORA Y SISTEMA PREVENTIVO DE CONTAMINACION

Presentacion: frascos conteniendo 20, 25 y 45 ml.

Contenido por unidad de venta: frascos conteniendo 20, 25 y 45 ml.

Periodo de vida Utli: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,
PREFERENTEMENTE A MENOS DE 30°C, NO CONGELAR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: SPRAY NASAL

Nombre Comercial: ALIVIARESP 3%.

Clasificacién ATC: RO1AX10.

Indicacion/es autorizada/s: Ayuda a aliviar los sintomas de: sinusitis, rinitis de
cualquier etiologia, congestion y goteo nasal. Indicado toda vez que se requiera
higienizaclén de las fosas nasales por remocién y fluidificacién del mucus.
También como tratamiento preventivo al uso de esteroides por via nasal. En
lactantes esta indicado para el tratamiento de obstruccion de las fosas nasales
por secreciones y resfrio comun.

Concentracion/es: 3 g de CLORURO DE SODIO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE SODIO 3 g.

Excipientes: FOSFATO DISODICO ANHIDRO 0.9 g, FOSFATO MONQSODICO
ANHIDRO 0.046 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 mi.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: NASAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO OPACO CON VALVULA
DOSIFICADORA Y SISTEMA PREVENTIVO DE CONTAMINACION

Presentacion: frascos contenlendo 20, 25 y 45 ml.

Contenido por unidad de venta: frascos conteniendo 20, 25 y 45 mi.

Periodo de vida Util: 36 meses’

/‘7
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Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,

PREFERENTEMENTE A MENGS DE 30°C, NO CONGELAR.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a DENVER FARMA S.A. el Certificado N! 5 68 0 8 en la

Ciudad de Buenos Aires, a2 los dias del mes de {J.] AGQ 701? de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de {a fecha impresa en el

mismo.
11&3‘7
DISPOSICION (ANMAT) No: 4 6 3 3 Or, OTTO A, ORSINGHER
sus-l;l;'i::i#



