Winistenio de Salud
Secretania de Politicas. DISPOSICION N° 8 g ‘E
Regalacicn ¢ Tnotitatos
 ANMAT.

BUENOS AIRES, 08 ABn 20%

Disposicion N° 8009/14 del registro de la Administracién |

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Lo Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO

habrian deslizado en la Disposicion N© 8009/14 por la cual se autorizan |

rétulos e informaciéon para el paciente para la especialidad

806~ s det Bicentenanie de ta Declaracidn de la Tndependencia Wacional”

|

VISTO el Expediente N© 170047-0000—010113-14-2,'1

Nacional de!.

PABLO CASSARA S.R.L., solicita la correccién de errores materiales que se

medicinal

' denominada NEUMOCORT PLUS CD / BUDESONIDA - FUMARATO DE;

. FORMOTEROL DIHIDRATADO, forma farmaceutica: AERQOS
| INHALACION, aprobada por certificado N° 57.320.
Que los errores detectados recaen en el Articulo 1°©

29 vy Anexo de Autorizacion de Modificaciones en los rétulos.

i

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en

los términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N9 1759/72

(T.0. 1991).

OL PARA"

, Articulo -
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la:

Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la;

disposicidn ANMAT N°© 6077/97.
!
Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha-
|

~ tomado la intervencion de su competencia.

|
Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el

|
Decreto N°© 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del’
- 2015,

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL |
o DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIGA |

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Rectificanse los errores materiales detectados en [el Articulo
15, Articulo 2° y en el Anexo de Autorizacidon de Modificaciones de la

IDisposici()n No 8009/14, para la especialidad medicinal denominada °

'NEUMOCORT PLUS CD; propiedad de la firma LABORATORIO PABLO
: 2
||
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2&;«&1&0&: e Tnstitutos
AUTHA T,

.,CASSARA S.R.L., segin lo detallado en el Anexo de Madificaciones

integrante de la presente.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de

modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicion y el que

debera agregarse al certificado N© 57.320, en los térmi
Disposicién ANMAT 6.077/97.
ARTfCULO 30,- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de I
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al
Hllaciéndole entrega de copia autenticada de la presente
cbnjuntamente con el rétulo y el Anexo de Autorizacién de Mod
C'umplido, archivese,

E:xpediente N© 1-0047-0000-010113-14-2

pisposicionne § 9§ 1

mb

" Suba [* L& ‘,\
ANM 4

nos de la:

nformacion
nteresado,
Disposicion

ficaciones.




ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

"B016- Avia det Bicentenania de la Declanacisn de la Tndopendencia Wactomal "

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante

Disposicion

N°%%1a, a los efectos de ser anexado en el Certificado de

Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 57.320 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIO PABLO CASSARA

modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla

S.R.L. la

al pie, del

+ producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo:
Nombre del Producto/Genérico: NEUMOCORT PLUS CD / BUDE
FUMARATO DE FORMOTEROL DIRIDRATADO.

' Forma farmacéutica: AEROSOL PARA INHALACION.

. Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N©

tramitado por expediente N© 1-0047-0000-008430-12-2.

/

:SONIDA -

571/13 y

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA

IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR

Articulo 19°: Autorizase el cambio de | Autorizase el cambio de

rotulos e informacién para | rétulos e informacion para el

el paciente presentado para | paciente presentado para la

la especialidad medicinal | especialidad medicinal

denominada NEUMOCORT | denominada NEUMOCORT

PLUS CD / BUDESONIDA - | PLUS CD / BUDESONIDA -

FUMARATO DE | FUMARATO DE FORMOTEROL

4
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FORMOTEROL

DIHIDRATADO, forma
farmacéutica: AEROSOL
PARA INHALACION,

aprobada por Certificado N©
57.320 vy Disposicion N©
7571/13, propiedad de la
firma LABORATORIO PABLO
CASSARA  S.R.L., cuyos
textos constan de fojas 42 a
53, para\los rétulos y de
fojas 12 a 41, para la
informacion para el
paciente.-

DIHIDRATADO,
farmacéutica:

forma
AERQOSOL

PARA INHALACIC')]N, aprobada
por Certificado N¢ 57.320 y

Disposicion  N°|  7571/13,
propiedad de la firma
LABORATORIO PABLO
CASSARA S.R! L., Cuyos
textos constan de fojas 79 a
81 (rétulos de  envase

primario)_, 82 a 92

(rotulos de

N .
envase secundario} y de fojas

12 a 41, para la
para el paciente.-

informacién

Artl'culo 20:

Sustituyase en el Anexo II
de la Disposicidén autorizante
ANMAT No 7571/13 los
rétulos autorizados por las
fojas 42, 45, 48 y 51 vy la
informacién para el paciente
autorizada por las fojas 12 a
21, de las aprobadas en el
articulo 19, los que
integraran el Anexo de la
presente.-

Sustituyase en el
la Disposicion

ANMAT N°© 75

rotulos autorizados por
fojas 79, 82,87

Informacién para
autorizada por las
21, de las aprob
articulo - 19,
integraran el
presente.-

An

Anexo II de

autorizante
71/13 los
las
, 90, y la
el paciente
fojas 12 a
adas en el
los que
exo de la

rotulos e
informacién para el
paciente:

Rétulos de fs. 42 a 53,
corresponde desglosar fs.
42, 45, 48 y 51. informacidén
para el paciente de fs, 12 a
41, corresponde desglosar
de fs. 12 a 21.-

Rétulos de envase primario |

de fojas 79 a 81!

envase secundari

, rétulo de
0 de fojas

82 a

desglosar las fo;as

90, gorresponde

79, 82,

87 y 90. mformaclon para el
paciente de fojas| 12 a 41,
corresponde desglosar de fs.
12 a 21 (desgiosados por
Disposicion N° 8009/14) -

El

presente soélo tiene valor probatorio anexado al

Autorizacion antes mencionado.

|
A

certificado de |
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inisterio de Salud

Secnetania de Politicas,

Regalacisn e Tustitutos
AUNTAT.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM a
LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., titular del Certificado de

Autorizacion N° 57.320 en la Ciudad de Buenos Aires,...... a los dias........ ,

del mes de 08 AGO 2016

-------------

Expediente N° 1-0047-0000-010113-14-2

8911

~ DISPOSICION N°

mb

Br. ROBERTO LEDE
Subadministragor Nacioﬁaﬂ
ANM. AT,




PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIOQ 89 i1

08 Arn 2076
NEUMOCORT PLUS CD ‘

BUDESONIDA - FORMOTEROL FUMARATO DIHIDRATADO

AEROSOL PARA INHALACION

Agitese antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: Aerosol por 60 dosis con adaptador
VENTA BAJO RECETA bucal y contador de dosis.
Féormula:

Cada dosis medida contiene:

Budesonida 200 meg *

Fumarato de formoterol dihidratado 6 meg *

*La dosis efectiva liberada corresponde a 160 meg de budesonida v 4,5 mcg de fumarato de formoterol
dihidratado.

Excipientes: c.s.
LOTE N°/FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente preferentemente inferior a 30°C.
El contenido estd bajo presidn.

No arrojar al incinerador o al fuego.

No perforar. No congelar.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 57.320

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.
Carhué 1096
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires

Se deja constancia que este proyecto de rotulo sera aplicable a los envases
conteniendo 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis con adaptador bucal

y contador de dosis.

LAB. PABLO CASSARA SRL.
GISELDA A.de BLANGO

FARMACEUTICA CO-DIRECTORA TECﬁICA

. M. P 6142 Ci Ne 3,220,452




PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO 8 g I i \

NEUMOCORT PLUS CD
BUDESONIDA - FORMOTEROL FUMARATO DIHIDRATADO

AEROSOL PARA INHALACION

Agitese antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: Aerosol por 60 dosis con adaptador
VENTA BAJO RECETA bucal y contador de dosis.
Férmula:

Cada dosis medida contiene:

Budesonida 200 mcg *

Fumarato de formoterol dihidratado 6 mcg *

Excipientes: Lactosa, Polietilenglicol 1000, HFA 134 a (1,1,1,2-tetraflucroetano) ¢.s.p. 61,3
mg

*La dosis efectiva liberada corresponde a 160 meg de budesornida y 4,5 meg de fumarato de formoterol
dihidratado.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N°/FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICTONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente preferentemente inferior a 30°C.
El contenido esta bajo presion.

No arrojar al incinerador o al fuego.

No perforar. No congelar.

Mantener alejado del alcance de los niiios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 57.320

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ (;ASSARA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA

Se deja constancia que este proyecto de rétulo sera aplicable a los envases

conteniendo 70, 100, 120, 150, 200, 2190, 250, 270 y 300 dosis con adaptador bucal y
contador de dosis. Mﬁ

- J DEEN
GISELDA A. de BLANCO

SARMACELTICA CODIRECTORY: TECKICA
M. P B142 Gt NPO.3R0.802




PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO 8 9 i %H

NEUMOCORT PLUS CD+ AEROMED
BUDESONIDA - FORMOTEROL FUMARATO DIHIDRATADO

AEROSOL PARA INHALACION con espaciador AEROMED

Agitese antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: Aerosol por 60 dosis con adaptador

VENTA BAJO RECETA bucal, contador de dosis y
espaciador AEROMED |

Férmula:

Cada dosis medida contiene:

Budesonida 200 mcg *

Fumarato de formoterol dihidratado 6 meg *

Excipientes: Lactosa, Polietilenglicol 1000, HFA 134 a (1,1,1,2-tetrafluoroetano) ¢.8.p. 61,3
mg

*La dosis efectiva liberada corresponde a 160 meg de budesonida y 4,5 meg de fumarato de formoterol
dilidratado.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N° / FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente preferentemente inferior a 30°C.
El contenido esta bajo presidn.

No arrojar al incinerador o al fuego.

No perforar. No congelar

Temperaturas extremas podrian dafar ¢l dispositivo espaciador.

Mantener alejado del alcance de los nifios.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 57.320
Espaciador AEROMED: Certificado N° PM-40-2

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA

“Se deja constancia que este proyecto de rétulo sera aplicable a los envases
conteniendo 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis con adaptador bucal,

contador de dosis y espaciador AEROMED.
—LAB; BEO‘CKSSEBT‘%

GISELDA A. de BLANCO
FARMACEUTICA CQ-DIRECTORA TECI‘HCA
M. B 6142 CI Ne0.820.532
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NEUMOCORT PLUS CD+ AEROMED
BUDESONIDA - FORMOTEROL FUMARATO DIHIDRATADO

AEROSOL PARA INHALACION con espaciador AEROMED Mini

Agitese antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: Acrosol por 60 dosis con adaptador
VENTA BAJO RECETA bucal, contador de dosis y espaciador
' : AEROMED Mini
Formula:
Cada dosis medida contiene:
Budesonida 200 mcg *
Fumarato de formoterol dihidratado 6 mcg *

Excipientes: Lactosa, Polietilenglicol 1000, HFA 134 a (1,1,1,2-tetrafluoroetano) c.s.p. 61,3
mg

*L.a dosis efectiva liberada corresponde a 160 meg de budesonida v 4,5 mcg de fumarato de formoterol
dihidratado.

POSOLOGiA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N°/ FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente preferentemente inferior a 30°C.
El contenido esta bajo presion.

No arrojar al incinerador o al fuego.

No perforar. No congelar.

Temperaturas extremas podrian dafar el dispositivo espaciador.
Mantener alejado del alcance de los nifios.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 57.320
Espaciador AEROMED: Certificado N° PM-40-3

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 : MARIA LUZ (;ASSARA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA

Se deja constancia que este proyecto de rétulo sera aplicable a los envases
conteniendo 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, 270 y 300 dosis con adaptador bucal,

’ iador AEROMED Mini. %%
contador de dosis y espaciador ini o RTITETIR

GISELDA A. de BLAN
FARMAGEUTICA CC-DIRECTORA TE(
M. P 6142 Ct NP 3.920.9

RL.
O
NICA
52
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