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BUENOS AIRES, o 5 ole 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-011646-10-3 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones FADA PHARMA S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

17~ y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 
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de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identiflcatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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 inscripción en el REM de la 

especiaJldad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto 

NO 1490/92 yel Decreto N° 425/10. 

Por eJlo; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial FADA 

BUDESONIDE HFA Y nombre/s genérlco/s BUDESONIDE, la que será elaborada 

en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 

1.2.1, por FADA PHARMA S.A., con los Datos Identlficatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma 

parte Integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 
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notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO; 1-0047 -0000-011646-10-3 

DISPOSICIÓN NO; 11 6 6 DI. OTTO A. oaSINGSEa 
SUEHNTERVENTOR 

A~oM.A.~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 7 1 6 6 

Nombre comercial: FADA BUDESONIDE HFA 

Nombre/s genériCO/S: BUDESONIDE 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: JOAQUIN V. GONZALEZ 2456, CIUDAD AUTONOMA DE 

BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorlos autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: AEROSOL BUCAL PARA ACCION BRONQUIAL. 

~ Nombre Comercial: FADA BUDESONIDE HFA. 
, 

Clasificación ATC: R03BA02. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL USO PREVENTIVO EN ASMA 

PERSISTENTE LEVE, MODERADO Y SEVERO EN ADULTOS Y NIÑOS MAYORES DE 

6 AÑOS. NO ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO AGUDO DE BRONCOESPASMO. 

Concentración/es: 200.00 mcg/DOSIS DE BUDESONIDE. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: BUDESONIDE 200.00 mcg/DOSIS. 
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Excipientes: POUETILENGUCOL 300 128.00 mcg/DOSIS, ETANOL ABSOLUTO 

320 mcg/DOSIS, TETRAFLUOROETANO 44.50 mg/DOSIS, 

HEPTAFLUOROPROPANO 19.08 mg/DOSIS. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: INHALATORIA / ORAL. 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADORA y 

ADAPTADOR BUCAL. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 100 Y 200 DOSIS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 100 Y 200 DOSIS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE, EVITAR SU EXPOSICIÓN 

DIRECTA AL SOL, NO GUARDAR EN HELADERA; DESDE 15°C HASTA 30°e. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 

7166 
Dr. OTTO A. ORSIRGBER 
SUB·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO¡S y PROSPECTO¡S AUTORIZADO¡S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO ." 1 6 6 
~~~,~ 

Dr. OTTO A. OFlSINGAER 
SUB-INTERVENTOR 

A~.M.A.T. 
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FADA BUDESONIDE HFA (BUDESONIDE 200pg1DOSIS,· 
AEROSOL PARA INHAlACiÓN x 100 Y 200 DOSIS 

PROYECTO DE RóTULO 

INDUSTRIA ARGENTINA 

F6rmu .. : 
cada dosia contiene: 

FADA BUDESONIDE HFA 
BUDESONIDE 200 pg/D08IS 

AEROSOL PARA INHALAClON 

VENTA BAJO RECETA 

Budelonlde 200,00 f.I9; Polletilengl1oo/300 128,00 f.I9; EIanaI Absoluto 320,00 Jlg 
Heptalluoropropano 19,08 mg; Tetralluoroetano 44,50 mg. 

Accl6n terapjutlca: 
Ver proepecto adjunto. 

Prwentacl6n: 
Aerosol'nhalatorlo de 100 dosis con su respectivo adaptador bucal. (") 

P"ologla y administración: 
Seglln prescripción médica. Para mayor información, ver proepecto adjunto. 

Condlclon .. de coneelVaclón: 
Conservar entre 15 y 30 ·C. Evitar su expoelciOn directa al sol. No guardar en heladera. Evitar 
congelamiento. No parforar. No arrojar al inCinerador o al fuego, aun cuando aparentementa 
eslé vaclo. Prohibido su rellenado. 

AII/tn8 antee da ... r 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO YIO FARMACEUTICO 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIOO8 

Lote: .............. .. 
Vencimiento: .... .. 

Elaborado en: Joaquln V. Gonzélaz 2458 (C1417AQI) CASA 

ElpeclaNdad madlclnal autorizada por el Mln"tarfo de Salud. 

Certillcado NO xx.xxx 
Elaborado por: 

Laboratorfoa Fada Pharma 
Director Tecnlco: Jorge Magna- FarmactutlcD 

Taberé 1841/45 - Capital Federal- Rlp. Argentina 

Fecha de IlItima revislOn: ...J...J_ 

M El rOtulo para la presenlaCiOn por 200 dosis ea Ilmlar. 

-----------_._ ... _" 
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FADA BUDESONIDE HFA (BUDESONIDE 200!JglD0SIS) 
AEROSOL PARA INHALACIÓN x 100 Y 200 DOSIS' 

PROYECTO DE RóTULO 

INDUSTRIA ARGENTINA 

F6nnule: 
Cada dosis contiene: 

FADA BUDESONIDE HFA 
BUDESONlDE 200 IIg1D081S 

AEROSOLPARAINHALAaoN 

VENTA BAJO RECETA 

BudelOnide 200,00 119; PoIletilengl1ccl300 128,00 1l\I; Etanol Absoluto 320,00 1J9 
HepCatluoropropano 19,08 mg; Tetrelluoroetano 44,50 mg. 

Acción terepjutlce: 
Ver prospecto adjunto. 

Praentecl6n: 
Aerosollnhatatorlo de 100 dosis con su respectivo adaptador bucal. (*) 

POeologle y admlnletrecl6n: 
Seg(in prescripción médica. Pera mayor Información, ver prospecto adjunto. 

Condlclon .. de _,"ecl6n: 
Conservar entre 15 y 30 ·C. Evitar su exposición directa al 101. No guardar en heladera. Evitar 
congelamiento. No perforar. No arrojar al Incinerador o al fuego, aun cuando aparentemente 
88té vaclo. Prohibido su rellenado. 

Aglteea entea de uaar 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO YIO FARMACEUTlCO 

MANTENER ESTE Y TODOS lOS MEDICAMeNTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

Lote: .............. .. 
Vencimiento: •••••• 

Elaborado en: Joaquln V. Gonzlllaz 2466 (C1417AQI) CABA 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Caftiftcado N" XX.XXX 

• Elaborado por. 
Labonltorlos Fada Pha1na 

DIrector Técnico: Jorge Moglia- Farmac6ut1co 
Tabalé 1641145 - Capital Federal- Rap. Argentina 

Fecha de Qlllma revisión: _L./_ 

(*) El rótulo para la preeentac:lón por 200 dOIle 88 similar. 

---------_._-_ ..•... _._-_ ... -



PROYECTO DE RÓTULO 

INDUSTRIA ARGENTINA 

F6nnula: 
cada dosis contiene: 

FADA BUDESONIDE HFA 
BUDESONIDE 200 IIg/IJOSIS 

AEROSOL PARA INHALACION 

VENTA BAJO RECETA 

Budeaonlde 200,00 IIg; PolleUlengllcol300 128,00 IIg; EIIInol Absoluto 320,00 ¡¡g 
Heptalluoropropano 19,08 mg; Tetralluoroetano 44,50 mg. 

Acción tltl'lP6ut1ca: 
Ver prospectD adjunto. 

P_ntaclón: 
AeroaollnhalalOrio de 100 dosll con su reapectNo adaptador bucal. (") 

P08OIogIa Y admlnlatracl6n: 
Seg(m prescripción médica. Para mayor Informael6n, ver prospectD adjunto. 

Condlclon .. de con..rvacl6n: 
Conservar enlre 15 y 30 ·C. Evitar su exposición directa al 101. No guardar en heladera. Evitar 
congelamiento. No perforar. No arrojar allnclneredor o al fuego, aun cuando aparenlamen1a 
esté vac/o. Prohibido su rellenado. 

Aaltall. antaa da uar 

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO VIO FARMACEUTICO 

MANTENER ESTE V TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA Da ALCANCE DE LOS NlIQOS 

Lote: •..••.••••••...• 
Vencimiento: •..... 

Elaborado en: Joaquln V. GonZÜlz 2458 (C1417AQI) CABA 

Especialidad medic;lnaJ autorizada por el Mlnlllarto de Salud. 

Certificado N° xx.xxx 
Elaborado por: 

Laboratorios Fada Phanna 
DirecIor T~lco: Jorge MogU. Fannac6utJco 

Tabar61841145 - Capital Federal- Rap. ArgenOna 

Facha de altima revisión: ___ 1-.1_ 

(") El rotulo para la prIIHntación por 200 dosis •• IlmUar. 
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FADA BUDESONIDE HFA (BUDESONIDE 2OOllglDOS1S) 

AEROSOL PARA INHALACiÓN X 100 Y 200 DOSIS 

PROYECTO DE PROSPECTO 

Induñfa Argentlne 
Venta UJo Meeta 

Compoalclón: 
cac:ta doels contiene: 

FADA BUDESONmE HFA 
BUDESONIDE 200 pglDOSIS 

AEROSOL PAAA INHALACION 
X 100 Y 200 DOSIS 

Budesonlda 200,0 1019; Polletilengllcol 300 128,0 1019; Etanol Absoluto 320,0 1019; 
Heptaftuopropano 19,08 mg, Telraftuoroetano 44,50 mg. 

r '. Eata producto 110 contlMe CFC. 

Pr.antaclón: 
Aeroaole. para InhalaclOn de 100 Y 200 doaIs con adaptador bucal. 

Acción tal1lp6utlca: 
Glucocorticolde It)pico 
C6digoATC: R03BA02 

Indlcaclon .. : 
FAOA BUDESONIDE HFA (aerosol para Inhalación) esta Indicado en el ueo ~Uvo en 
asma peral8lenta leve, moderado y severo en adultos y nl/loe mayonaa de e a/loe. 
No esta Indicado para .. alivio agudo de broncoespasmo. 

CIIl'IICterlatlca fannaCOldglcas: 
Acción Fannecoldglca: 
FACA BUDESONIDE HFA (aeroeoI para inhalaclOn) ea un COIticoIde no halogenado que .. 
administra por InhlllaclOn. No .a conoce el mecanismo exacto por el cual loa q!ucocorticoldes 
disminuyen los slntomea deleama bronquial. Los efectos pueden comenzar a lal 24 hs., paro 
el rnéldmo beneficio no .. alcanza hasta 1 - 2 samll18l después. 

FannacoclMtlca: 
FACA BUDESONIDE HFA (88roaol para inhalación) .. absorbe r6pidamenle en bronquios y 
pulmones, pero eoIo ellO - 15% da la dosis Inhalada llega a eatoa Ilnlmos. Si al producto 
Inhalado lIagtI a lea faucea, es tambl6n r6pldamenla absorbido en al tracto digfttivo. 
n-ronnacl6n: En el inicio naaplratorio dlgaallvo la Bud8lOll1da a. absorbida Inalterada. Al 
llegar al hlgado se matabollza y loa matabolllol son Inactivos. 
eliminación: Los matabolltos 18 allmlnan por vla renal y feoal. 
VIda media: la vida media de la Budaaonlda en plasma es de 90 a 120 minutos. • 
Tiempo de acción: DeIde al punto da vista dal tnslamlento, la accI6n desinflamanle IIObfe vlea 
... piralorias 141 ajerce 9radualmenla, requiriendo unas cuatro samanes. 

PwoIogla y modo deldmlnl.tncl6n: 

NUlos mayo .... da 12 aIIoa y adultae 
Dosla uaual dUl1Inta parlocto. de uma a.varo o lIIduccl6n o dlacontlnuacl6n d. tarapta 
cClltlcolcl • .-ttmIca: 2 inhalaciones (400 mcg), 2 a 4 _ al dla. 

0011. d. mantenimiento: 1 a 2 Inhalaciones (200 a 400 mcg), 2 _ al dla. 
La dosis deb8r6 ajuslalwe de acuerdo a la ... puesta del paclanle. 

'. _._._---------
'. 
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Algunos pacientes pueden requerir 2 pulsaciones (400 mcg) una vez al dla, por la maftana o al 
acostarse. 

N l/Ioe da • a 12 aftoe 
La dosis usual es de 1 InhalaciOn (200 mcg), 2 _ al dla duranle periodos con uma aevero 
o de reducción o dl8continuaclón de la tarapla cortlcolele 818t6m1ca. 
La cIo8Is pedlélrlca nunca debe ser mayor a 2 aplicaciones diarias de 400 meg. 
La dosis inicial deba selecClonarae ele acuerdo a la .~ dal asma del paciente. 
Luego deberé ser ajUllBda de la Ilgulenta manera: 
Subir escalonaclamanta la dosis si no se logra conllOlar la enfermedad Juego da un mes da 
tratamiento (pero primero misar la adhesión al tratamiento y la t6cnlca de .medlcaclón elel 
peclenle y al asta evitando 101 desencadenanles dal uma). DIsminuir escalonadamenta 1I se 
ha mantanldo controlada la enfermadad por lo menos por 3 m_o La meta as mantener 
controlacla la enfermedad con la menor dosis posible. 
No se racomlenda el uso de asle medicamento en niftoa menaras de 6 a1\o8. 

INSTRUCCIONES PARA SU EMPLEO 
Anles de utUlzar FADA BUDESONIDE HFA (aerosol para Inhalación) leer atentamente las 
Ilgulantaa Instrucciones: 

1 

C(J 
i 
¡ 

1IIIh ...... ""'_ ......... , ", .. __ 11111 _ 
1IOiooo. __ do_, ..-.,1I __ doI -

Recomendación: 

2 

~""'''''''II_-_ .. _IIIfIIo¡ ......... . 11,..... .......... ...... __ 11-

Loa nlnOl manores de 12 aftoa necesitan 181' ejarcJtados y ayudadOs por un adulto en al 
OOI'1'8cto UIO del medlca"*ltO. En calO de carecer ele fuelZa, 18 d Izar las dOl m~ 
para presionar 111 envase. f"'O"'c;~ 

jO~ .-
v.-:'.'~" 

~ 

--_., ... -- .. __ . 
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FADA BUDESONIDE HFA (BUDESONIDE 200pglDOSIS) 

AEROSOL PARA INHALACiÓN x 100 Y 200 DOSIS 

Higiene de los adaptodoroB: 
El adaptador bucal debe estar siempre limpio. LéveIo con agua tibia y séquelo bien. Vuelva a 
colocarlo sobre al envase metéllco. 

ConlrllndlcllclonH: 
FAOA BUDESONIDE HFA (aerosol para Inhalaci6n) esta contralndieado an aquellos calOS da 
reconocida hipersensibilidad a algunos de sus oomponanles; en al estado de mal asmétleo, ya 
qua no es bien controlado con oortieoldas Inhalados 

Advertencl .. : 
Paclentel tratadoa con eortIeoIdes orales: 
Pacientes estaroidao-dapendlenles, en loe cualas sa quiera Ilacsr una transferencia de terapia 
a FADA BUDESONIDE HFA (aerosol para inhalación), requieren una evaluación espacial. 
Esto sa daba a la recuperación de la función adrena! reprimida por la utillzaclón prolongada de 
eslllroides lletémlcos. 
Es nacaaaoo evaluar partódlcamente la función adrenal. La Illrap1a con eortlcoldes orales 

I . corresponde inlcialmenta continuarse hasta que ... sustituida por la terapia de admlnl8lraclón 
Inhalatoña 
Los corttcoldes ora!el deben ser reducidos gredualmenlll en periodos de 1 a 2 lemanal, 
conforme a la nsapuesla del paclenta. la reducción de la doeIa debe hacerse may !enlamenlll y 
en pequen.. cantidades cuando al paclenta estuvo NClblendo Illrap1a sistémica prolongada o 
cuendo la dosis de cortlcoeterolde sistémico (prednlsolona o equivalente) fue I1WIDr a 10 o 15 
rngIdla En algunos calOS la recuperación de la función adrenal puede requerir hasta un allo, 
dependiendo de la dosis y de la duración de la terapia. 

Algunos paclenlaa no nsaponden a la Illrap1a Inhaladora exclusiva. y tequieran una mlnlma 
dosiS de cortieostaroldes oral de mantenimiento, concomitanta con la terapia inhalatorla. 
Algunos pacientes pueden necesitar esteradas Ilatémicoa IUplemen1llrtcll en periodos da 
aireas (cirugla, Infacclón respiratoria, o empeoramiento de 101 ataques de asma). 
El retiro da una cortieoterapla sletémlca Iambltn puade desanmaacarar alerglas,conoomitanlaa. 
Se sabe que las drogas de inmunosupraeonsa pueden favorecer 1111 Infacclonll y, 18 sabe qua 
los corttcoIdes pueden agravar una Infección por varIcaIa o sarampión. No 18 sabe haslll qua 
punto este riesgo es menor por la via Inhalatoña Como precaución 18 aconseja evitar la 
exposiCión a 111 varicela y sarampión y conaullar al medico an Ial caso. 
Los corttcosteroldes Inhalados pueden prodUCir broncoespasmo, qua sa tratara eomo una crisis 
aeméllca. 

Precauciones: 
EsIII medicamento de be usarse con precaución an tuberouloell activa o latente, Infeccionas no 
Iratadaa por hongos, bacterias o viMI y en al harpas limpie ocular. '. 
No aumentar la dosis ni alterar al régimen de aplIcaCiones prescripto por al medico, aun cuando 
aparentementa no sa obtengan resultados. No debe aulpenderaa bruSC*llenta al traIIImlanta 
ni alterar la doslllc:aclón .In COIIIultar preYiamenta al madlco. los n"'os no deben utilizar el 
aerosol Iln vigilanCia da un adulto. 
EsIe madlcal1Wlto, a altas dosis, puada provocar hiparcoltlclsmo y supnsalón adrenal; en lile 
caso deba dlscontinuarsa /enlamenlll la medIcaCión. Se han reportado raros C880I de 
glaueoma, aul1Wllo da 111 pnsalón Intraocular y cataratas con la admlnll1raclón de Budaeonida 
Inhalatorla. 
Dosis excesivas pueden ocasionar aupnsalón dal crecimiento en nlb y adolescentes. SI bien 
esta efecto no se ha demostrado con dosIl habituales, .a raeomlenda..da eontrolar 
estrachamanta el crecimiento da ninos y adolalcanles bIISo tratamiento eori esteroldes, aun por 
vla Inhalatorla. 
Pueda desarrollarse candldiasls an muCOlllll oronfllrlngeas duranta el tnII8mlanto con 
Budescnlda Inhalatoria. A vacas es CdlI anJuaga_la boca eomo SI se dasa IIa la 
candldlasls puada requallrse tra1amlento llpaclfieo del eorttcoIcIa. , ..... 

,[1.0[1. Pe MoGWo 
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FADA BUDE80NIDE HFA (BUDESONIDE 2OOpgID08IS) 

AEROSOL PARA INHALACiÓN x 100 Y 200 DOSIS 

El aumento en la necesidad de broncodllaladores rápidos o la necesidad de mal de 3 O 4 dosis 
,diarias de eslol broncodllatadotes, indica un mal control del asma y requiere evaluación 
msdica y eventual aumento de la dosis (V6ass PosolOgla). 
Ellratamlento de slluaclonas que llOf*1 en riesgo la vida no mide en BUdesonlda Inhalada 
sino en broncodllatadores rápidos y, en pacientes graves, de riasgo o que responden, 
cortJcosteroldes s1stémk:os. 
Los efectos a largo plazo de la Budesonlda inhalada, especlalmentllsobre' las reacciones 
Inmunes del eparalo mplratorlo son desconocidos, 

Interacclon .. mecllcamento.a: 
El Keloconazol puede Incremanlar los niveles plasmllllcos de Budesonlda. 

Embarazo: 
No existen estudios en humanos que demuestran adecuada seguridad de uso durante el 
embarazo. 
En cada caso, debenli evalua_ el juicio de riesgo y benellclO para !lecidlt.su utilización. 
EstudIOs en animales han moetrado potenCIal embrlopallco (Ej.: retardo del crecimiento, 
paladar hendido, onfalocele, retardo de la osificación craneal). AdernM por el aurnenlo 
flslolOgIco de cortJcoldas durante el embarazo, es espereble una disminUCión del requerimiento 
de corIicoterapia, 

I.IIctancla: 
No ha sido Invesllgada la excraclOn de Budesonlda en la lacha hum_ materna; sin ambargo, 
axisten daIos que otros glucocortlcoldas 111 son excrelados en la lache materna y, por lo tenlo, 
debe te_ culdedO en madres amamantando. 

Carclnog.n .... y lIutall6ft .... : 
No hay estudios en humanos que demuestren eslol efacIos por el uso de Budesonlda por vía 
Inhalaloria. Estudios de cardnogénesl. en ratas, demostraron un aumento en la producciOn da 
gllornas y tumores hepalDcelulares. 

Uao PedJldrlco: 
la seguridad y ellcacla en nlnos menores de 8 anos no ha sido eslablecida, por 10 que no se 
recomienda su uso en dicho grupo atarlo. 
Los cortlcoldes orare. pueden producir retraso en el crecinlenlo de nlnos y adolescentes. SI se 
encontrara una disminución del crecimiento en nI/Ios 'f adolelcantlls tratados con Budesonlda 
Intranasal, debe consldera_ la IUlcapllblldad Individual. 

R .. cclon .. advarea: 
En raree OC/lIlones. pueden aparecer rescclones de hlpe188ns1billdad 'f dermatitis de contaclo 
luego de la administración Inhalatoria. 
Los efectos sistémicos que produce este medlcamenlo. a las dosis recomendadas. Ion 
mlnlmos. A altas dOlll8, puede provocar hlperwrtlclsmo y supresión &drena!; en eslol casos. 
deba dlscontinua_ lentamente la medlcaclOn. 

Se han reportado algunos C8SOI de pacientes con Inr.cclOn respirelorla. faringitis, slooslll8, 
alteraciones de la voz, cefalea. slndrome gripal, dolor da espelda. liebre. candldlaeis oral, 
dispepsia. gastroenteritis, na_, dolor de cuello, ""cope. dolor abdominal. secjÚeded de 
boca, vómitos. aumento de peso, fractures, mialgias, hlpertonla, mlgrallll. equimosis. InsomnIO. 
alteración del gualo. 

SoblWdoalfJcllCJ6n: 
La sobredosis aguda es poco probable; la sobredosis crónica puede producir hlperoolicl8mo. 
El doble de la dosis mIIxIrna recomandada usada dulllllllt 8 semenas en un estudio. causo u ~ 
disminución de un 27% en la respuesta adrenal a la esIImulacl cortlcolroplna. W" ~ 
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FADA BUDESONIDE HFA (BUDESONIDE 200p",DOSIS) 

AEROSOL PARA INHALACiÓN x 100 Y 200 DOSIS 

Se rac:omlenda no aumentar la dodcaclón ni alterar la fnlcuencla de UIO sin consultar con el 
medico. SI no 18. observa la mejorla esperada por el tratamiento, no prolongarlo mas de tres 
semanal sin consultar al medico. 

Ante la eventualidad da una lobradollficacl6n, concurrir al hospital méI carcano o comunicarse 
con 101 CenllOB da Toxlcologta: 
Hospital de PedIab1a Ricardo Gutlérraz (011) 4962.ee6812247 
Sénchez de Bustamanta 1399 (CABA) 
Hospital Faméndez 
(011) 4801-5555 
Cervillo 3358 (CABA) 
Hospital A. Poaadas 
(011) 4658-7777 
Av. Prasldente IIIla y Marconl (Haedo - Pela. de Buence Airas) 

Infonnaclón para .1 paciente: 
Ante cualquier disminución an el erecto terapéutico de la Budeaonlda o aumento de la 
slntomatologla, no Incrementar la dosis y conaultar con IU IMdlco. 

Cons.rvaclón y.lm.c.nmnlanto: 
Conaarvar entre 15 y 30·C. EvItar IU IIXpoIlcl6n directa al eoI. No guardar en heladera. Evitar 
congelamiento. No perforar. No arrojar al incinerador o al fuego, aun cuando aparentemente 
esté vaclo. Prohibido IU rellenado. 

ANTE CUAlQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO YIO FARMACÉUTICO 
Mantener 6ñt y tocIoa loa medlc.m.ntos fuerI del alcanca da loa nllioa. 

Este medicamento debe _ uaado exclusivamente bajo prescripcl6n y vlgllam:la médIcIJ y no 
puede repetirse sin nueva receta médica. 

Especialidad medicinal autorizada por el Mlnlltarlo de Salud. 

Certificado N°: .......... . 

Elaborado en: Joaquln V. Gonzélez 2458 (C1417AQI) CABA 

Labol'lllllrlOS Fada PI1arma 
Director Técnico: Jorge MagUa- Farmacéutico 

Tabart 1841146 - Cepital Federal- Rap. Argentina . 

Facha de Oltlma revisión: -1 -1 _ 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-011646-10-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

7 1 6 6 y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

FADA PHARMA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial: FADA BUDESONIDE HFA 

Nombre/s genérico/s: BUDESONIDE 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: JOAQUIN V. GONZALEZ 2456, CIUDAD AUTONOMA DE 

BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: AEROSOL BUCAL PARA ACCION BRONQUIAL. 

Nombre Comercial: FADA BUDESONIDE HFA. 

Clasificación ATC: R03BA02. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL USO PREVENTIVO EN ASMA 
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PERSISTENTE LEVE, MODERADO Y SEVERO EN ADULTOS Y NIÑOS MAYORES DE 

6 AÑOS. NO ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO AGUDO DE BRONCOESPASMO. 

Concentración/es: 200.00 mcg/DOSIS DE BUDESONIDE. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: BUDESONIDE 200.00 mcg/DOSIS. 

Excipientes: POLIETILENGLICOL 300 128.00 mcg/DOSIS, ETANOL ABSOLUTO 

320 mcg/DOSIS, TETRAFLUOROETANO 44.50 mg/DOSIS, 

HEPTAFLUOROPROPANO 19.08 mg/DOSIS. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vra/s de administración: INHALATORIA / ORAL. 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADORA Y 

ADAPTADOR BUCAL. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 100 Y 200 DOSIS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 100 Y 200 DOSIS. 

Perrodo de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE, EVITAR SU EXPOSICIÓN 

DIRECTA AL SOL, NO GUARDAR EN HELADERA; DESDE 15°C HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
"56943 

Se extiende a FADA PHARMA S.A. el Certificado NO , en la Ciudad 

de Buenos Aires, a los __ dras del mes de _-=D...:5...:D:.,:.I.:..C_2_D1_2_ de 

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

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 716 6 
Dr. OTTO A. ORSlflGHER 
SUB_INTERVENTOR 

A.l!i.M_A.~. 


