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DISPOSICION N0 7 1 6 7 

BUENOS AIRES, 05 ole 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-018595-10-1 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO PABLO CASSARA 

S.R.L. 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 

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 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 
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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 identificatorios 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 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

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

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 
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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 SALBUTRAL 

AC HFA Y nombre/s genérico/s SALBUTAMOL+ IPRATROPIO BROMURO, la que 

será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo 

de Trámite NO 1.2.1 , por LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., con los Datos 

Identificatorios 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 111 

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

úl ARTICULO 4° - En los rétulos 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 

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 
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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 notlñquese al Interesado, 

haciéndole entrega de la copla autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-018595-10-1 

DISPOSICIÓN NO: 7167 Dr. OTTO A. ORSINGBER 
SUB·INTERVENTOR 

A.l{~.A.:t'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 7 1 6 7, 

Nombre comercial: SALBUTRAL AC HFA 

Nombre/s genérico/s: SALBUTAMOL + IPRATROPIO BROMURO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIO PABLO CASSARÁ S.R.L., CARHUÉ N° 

1096, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: AEROSOL P/INHALAR. 

Nombre Comercial: SALBUTRAL AC HFA. 

Clasificación ATC: R03AK04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL MANEJO DEL 

BRONCOESPASMO REVERSIBLE, ASOCIADO CON ENFERMEDADES 

OBSTRUCTIVAS DE LAS VIAS AEREAS. 

Concentración/es: 0.120 mg DE SALBUTAMOL SULFATO, 0.021 mg DE BROMURO 

DE IPRATROPIO MONOHIDRATO. 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: SAlBUTAMOl SULFATO 0.120 mg, BROMURO DE IPRATROPIO 

MONOHIDRATO 0.021 mg. 

Excipientes: ACIDO CITRICO 0.00145 mg, ACIDO OlEICO 0.012 mg, AGUA 

PURIFICADA 0.29 mg, ETANOL 5.8 mg, 1,1,1,2 TETRAFlUOROETANO (HFA) 

C.S.P. 58 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: INHALATORIA / ORAL. 

Envase/s Primario/s: BIDON DE ALUMINIO CON VAlVULA DOSIFICADORA. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 60, 70, lOO, 120, 150, 200, 210, 250, 

270 Y 300 DOSIS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 60, 70, lOO, 120, 150, 

200, 210, 250, 270 Y 300 DOSIS. 

PerIodo de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. 

NO ARROJAR Al INCINERADOR O Al FUEGO NO PERFORAR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 7 1 6 7 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
5ua-INTE RVENTOR 

A.NoM.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 1.1 6 7 
JI'~,\<' 

Dr. OTTO A. OaSllIlGBea 
SUB-INTERVENTOR 

A-N-M.A.T. 



PROYECfO DE PROSPECTO 

-----" .... 

SALBUTRAL AC RFA 

SALBUTAMOL 
IPRATROPIO BROMURO 

Aerosol JlIII1I inhalación con acción bronquial 

7167 
;¿J) 

VENTA BAJO RECETA 
INDUSTRIA ARGENTINA 

Agitar antes de usar 

Fórmula: 

Cada dosis cmtiene' , 
SaIbuIamoI Sulfato 0,120 mg (Ecluivalente a lOO mc!! de Salbulamol Base) 
Bromuro de Ipratropio monohldralo 
(Equivalente a 20 mcg de Bromuro de 0,021 mg 
ÍprBtro!lio) 
Etanol 5,8 mg 
Acido Olcico '0,012 mg 
Acido Citrico 0,00145 mg 
Agua Purificada 0,29 
HFA (1, 1, 1,2-tetrafluoroetano) c.s.p. 58 

ACCIÓN FARMACOLÓGICA: Broncoclilatador. 
Codigo ATC: R03A K04 

ACCIÓN mfflJWCA,: 

mg 
mg 

No repetir sin ñucya receta médica. 

Bromuro de Ipr1IIIOpio es un anticolinérgico que administrado por vla inhaJatoria produce broncodiJatación. 
El Salbutamol es un bctaadren6rgico que produce rel~ación de lu v/as aénIas. 
Ambos principios activos permiten un efecto broncodilatador por acción sin6rgÍca. 

INDICACIONES; • 
SALBUTRAL AC RF A AeI'OlOI estA indicado en el manejo del broncoespasmo reversible, asociado con 
enfermedades obstrucrivas de lu vfu aéreas. 

CABAc;rufmcw! FARMACOLÓGICAS; 
Mppllmo de AcelOp: Iprstropio y Salbutamol combinados reducen el bron;oespasmo a Ira \Ú de ambos 
mecanisllJ().l: anticollnérgico y simpáticomim6tico. 
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El Sulfato de Salbutamol es un agente beta adrenérgico que act(¡a en el músculo liso de la vía aérea 
produciendo broncodilatación. Salbutamol relaja el m6sculo liso desde la triques hasta los bronquiolos 
terminales y protege contra los desafios broncoconstrictores. 
Este medicamento en aerosol provee la liberación simultánea de lpratropio y Salbutamol, permitiendo un 
efecto aditivo en los receptores muscar(nlcos y beta2 adrenérgicos en el pulmón. resultando en una 
broncodilatación superior a la provista por cada agente por separado. 

Ab,m!ÓPj El Salbutamol se absorbe rápido y completamente. 
Ellpratropio no es fácilmente absorbido en el sistema circulatorio. 
Aparic!óp de !a,"lóp; en estudios cl/nicos, el tiempo medio de la aparición de la,acción. de un incremento 
del I S% del FEV .. fue 15 minutos. 
nemPO del efesto *0 deJa egmbipuJ6p de 1m", grlFplO! .ctIyoti 1 hora. 
Duras16P de 1, IFFió. de " sombialsl6n de .mbOl pripclplO! .ctIyot: 4 a S horas. 

DosIfiCACIÓN { MODO DE ADMINISTRACIÓN: 

DPIiI g.pal eR AdyltOl y NlI. de 11.1o! 9 m'Drea; 2 pulsaciones 4 veces al dia. Si se requiere. la dosis 
puede aumentarse hasta un máximo de 12 pulsaciones en 24 horas. 

No hay experiencia sobre el USO de Ipratropio - Salbutamol en nillos menores de 12 alIos. 
Debe advertirse a los pacientes para que consulten a un médico o acudan al hospital más cercano sin pérdida 
de tiempo en caso de disnea (dificultad respiratoria) aguda o que empeora rápidamente, si la inhalación de 
pulsaciones adicionales no produce la mejorla esperada. 

Es muy Importallle la hlgieae del adaptador buw. 
Lea atentamente Información al paelente.llIglene delad.plador. 

Modo d. empico: 
Antes de utilizar este medicamento lea atentamente las siguientes instrucciones: 
1.- Quite la tapa del adaptador bucal (Ver Figura 1). 

r-----.-

._------_.- .'. 
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2. Agite el envase (Ver Figura 2). 

Coloque el extremo libre del adaptador bucal en la boca, apretando los labios 
aJredcdor. (Ver Figura 3). Mantenga el aparato como se indica, no olvidando que el envase debe usarse 
con la base hacia arriba. 

4.- Presione hasta liberar una dosis del producto, aspirando profundamente al mismo· tiempo. 
Mantenga unos segundos la respiración a fin de facilitar la llegada de SALBVTRAL AC HFA I 
SALBUTAMOL - IPRA TROPIO Aerosol para inhalación oral con acción bronquial, lo más profundamente 
posible. 
Repetir según indicación m6dica. 

Los niftos deben ser ejercitados y ayudados por la madre para un correcto uso del medicamento. Debe 
ser liberado en el momento exacto de la inspiración profunda. Si carecen de fuerza, deben emplear las 
dos manos para presionlll' el envase. 
Los pacientes no deben incrementar la dosis prescripta y deben contactU' al m6dico si la sintomatologla 
no mejora o empeora. 

Ditero de Ppeb'¡ 
Como en todos los aerosoles de uso médico. es una Babia precaución hacer un disparo de prueba al aire antes 
de USlll'Io por primera vez y en cada ocasión en que el ~1 permanezca sin uso una semana o más. 

/ 



IRformaei6p" .. dote. Blglepe del adaptador: 

Es muy importante la higiene del adaptador bucal. Si no se realiza una limpieza adecuada el aerosol 
puede no emitir dosis. Cuando la medicación que saJe es poca o nuJa, es porque el aerosol se ha tapado, 
entonces debe lavarse el adaptador como se indica en los pasos 1 y 2. 
Lave semanalmente el adaptador bucal con agua tibia y séquelo bien. 
No trate de desobstruir con objetos puntiagudos tales como un alfiler. 
Siga las siguientes instrucciones: 
Paso 1 .. Quite el bidón de aerosol y la tapa del adaptador. Lave de arriba haciltabajo, de un lado y del 
otro del adaptador, con agua tibia de la canilla durante 30 segundos al menos una vez a la semana (ver 
figura B). 
No sumergir el bidón en el agua. 
Paso 2.- Sacudir y dejar secar al aire libre, por ejemplo durante la noche o descanso. (ver Figura C). 
La acumulación de medicamento se produce con más frecuencia si el adaptador no se seca al aire libre. 
3.- Una vez seco, colocar el bidón y la tapa. 

Paso 1.- Figura B Paso 2.- Figura e 

Si necesitara usar el aerosol antes de que éste se seque completamente al aire, sacudir el exceso del 
agua, colocar el bidón y pulsar el aerosol dos veces al aire lejos del roatro, a fines de 8lTIIStrar el resto de 
agua. 
Administrar la dosis y luego lavar nuevamente y secar según los pasos 1.- y 2.-

No sumerja el bidón de aerosol en el agua. 

CONTRAINDICACIONES: 
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del medlc:amento o a la atrepina y sus derivados. 
Cardiorniopatfa obslnlctiva hipenrofics, hipertiroidismo y taquiarritmias, diabetos descompensada e infarto 
de miocardio reciente. 

AJ)fJjRTENCJAS: 
Debe evitarse el conllll:to de este medic:amento con los ojos. 
Este producto debe _ UIIdo únicamente bajo directivas del médico y blJo vi¡iJancia, en especial, en 
pacientes que ya han recibido lratamiento con simpiticomiméticos. Los pacientes deben tener presente que si 
no obtienen la mejorla deseada, NO DEBEN, por propia decisi6n, AUMENTAR la dosis ni la 
FRECUENCIA de uso, sin antes consultar al médico. 
En caso de observarse efectos de sobredosificacl6n, debert disminulno la dosis 
uso. En general, esto es suficiente para que tales efectos desaparezcan. ~-- / 
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Debe advertirse al paciente que COIUIulte al médico o acuda al HospitallllÍS C«\18IIo, sin pérdida de tiempo. 
en caso de que la dificultad respiratoria (dimes aguda) empcot'C répidamente y la inhalación de este 
medicamento no produzca la mejorfa esperadL 

PRECAUCIQNIS¡ 
Después de la adminis1nlción de este medicanlCllto. pueden ocurrir reacciORCs inmediatas de 
hipersensibilidad, tales como urticaria, angioedCllll, rash, broncoespasmo y edema orofarfngco. 
Evitar que el producto tome contacto con los ojos. Si esto ocurriera, pueden producirse trastornos de 
acomodación que dcsaparccerúI después de un tiempo. En caso contrario, consultar al m6dico o al 
oftamólogo. 
En pacientes predispuestos al desarrollo de glaucoma de ángulo estrecho, el contacto de este medicamento 
con los ojos puede agudizar la condición ó provocar un ataque agudo. El dolor o disconfort ocular. visión 
borrosa, visión con halos o hnAgenes coloreadas en asociación con ojos rojos por congestión comesl y 
conjuntival pochía ser signos de glaucoma de ángulo estrecho. Si se ciNarrol1ara cualquier combinación de 
estos slntomas contactar inmediatamente al rnédico especialista que COIUIidcrari la necesidad de tratamiento 
con gotas mióticas. 
Este medicamento sólo debe ser usado luego de delal1linar el riesgolbeneficio. especialmente cuando son 
usadas dosis mayores a las recomenclmas, en pacientes que presenten: 
o Diabetes mellitus insuficientemente controlada. 
o Infarto de miocardio reciente. 
o Desórdenes cardiacos o vasculares severos. 
o Hipertiroidismo. 
• Feocromocitoma. 
• Hipertrofia proSlática u obstrucción del cuello de l. vejiga. 
o Pacientes predispuestos a glaucoma de ángulo estrecbo. 
Una hipopotasemia potencialmente seria puede resultar de la terapia con beIIb agonistas. Adicionalmente la 
hipoxia puede agravar los efectos de l. hipokalemia en el ritmo cardiaco. 
Los pacientes con fibrosis qulstica están lllÚ predispuestos a trastornos de la modalidad gastrointestinal. 
En caso de empeoramiento rápido de la disnea (dificultad para respirar). debe consultarse a un médico 
inmediatamente. 
Sí se requieren dosis de este medicamento mayores a las l'CCOIIIendadas para el CC!DIroI de lo slntomas, el 
plan terapéutico del paciente debe ser revisado por el médico. 
IgtcrJsfjiopa _ wtd'g'ptgl¡ 
Los bcta-adreMrgicos, derivados de la xanlina y corticoides pueden potenciar el ofccto de este medicamento. 
La hipopotasemia inducida por beta adrcn6rgicos, puede aumentar por. el traWnienlo concomitante con 
derivados de la xantina, glucocorticoides y diun!ticos. Esto debe tenerse en cuenta particulannente en 
pacientes con obstrucción severa de la vfa aérea. 
La hipopotasemia puede resultar en uns SWJCeptibilidad aumentada a las arritmias en pacientes que reciben 
digoxiRL 
Se recomienda monitorcar los niveles séricos de potasio en tales situaciones. Una reducción potencialmente 
seria del efecto broncodilatador puede ocurrir durante l. administración concurrente dí: beta bloqueantes. 
Los betB2 agonistas deben ser administrados con pRCIIIClón en pacientes que CSIén siendo tratados con 
inhibidorcs de las monoamlnoxidasa (IMAO) o antideprcsivos triclcllcos, ya que pueden aumentar la acción 
agonista beta adren6rgica. 
La inhalación de anest6sicos halogensdos hldrocarbonlldos tales como halotano, tricloroetilellD y entl\lOl'&lJo 
pueden aumentar l. susceptibilidad a los efectos cardiovasculares de los betaz-agonistas. 
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OllPpogClW' 1 M''''Oiddacl: No hay estudios concluyentes respecto al riesgo de uso de lpratropio y 
Salbutamol en humanos. 
Embt!JZO y I ...... d.: Dado que no hay realizados estudios en humanos con Salbutamol + lpratropio, 
este mcelicamento sólo puede usarse en mujeres embarazadas por decisión médica, si el beneficio esperado 
justifica los posibles riesgos para el feto. Para FDA es Categoría C. Debe tenerse en cuenta el efecto 
inhibitorio sobre las contracciones uterinas que poseen lpratroplo y Salbutamol en aerosol. 
Salbutamol e Ipratropio son probablemente cxcre1ados por la lcehe materna y sus efectos sobre el recién 
nacido no son conocidos. Es improbable que el Ipratropio pueda alcanzar en el nillo una importante cantidad, 
especialmente cuando es administrado en aerosol. 
Sin embargo, ciado que muchas drogas son cxt:retadas por la lcehe materna, debe tenerse precaución cuando 
este mcelicamento es administrado a mujeres en periodo de lactancia. 
JlJo O Pcd'ltrfa: Este mcelicamento no está recomendado en nillos menores de 12 aIIos. 
u.o O PuiO'" GerWr!cot¡ Aunque no est6 claramente demostrado, la raspuesta de 1 .. vlas aére .. a este 
ti po de mccIicamento puede variar con la celad. Ademú, los ancianos, pucclen ser mú sensibles a los efectos 
adversos de los beta agonistas, incluyendo temblor y taquicanJia, especialmente en aquellos que han sufrido 
de isquemi .. circulatorios. 

REACCIONES ADVEBSc\5; 
Como ocurre con otros betaz agonistas"y especialmente en pacientes sensibles, este mcelicamento puede 
provocar cefaleas, ligero temblor, nerviosismo, taquicanJia, palpitaciones y mareos. 
Una hipopotasemia poteneialmente seria puede resultar de la terapia con bctaa agonistas. 
Al igual que otras terapi.. inhalatorias, puccle ocurrir tos, irritación local y menos communente 
broncocspasmo Inducido. 
Puede presentarse retención urinaria, particularmente en pacientes con obstrucción-preeXistente de las vi .. 
urinari ... 
Como con otros betamim~icos puede ocurrir nmseu, v6mitos, sudoración, debilidad y mialgias. En casos 
raros descenso de la presión dialtólica, aumento de l. sistólica y arritmias, particulannente luego de dosis 
altas. 
En casos individuales se han reportado alteraciones psicológicas luego de la terapia de inhalaci6n con 
betami~icos. 
El más frecuente efecto adverso anticolin6rgico no respiratorio es sequedad de boca y disfonla. 
Existen reportes aislados de complicaciones oculares (por e. midriasis, aumento de la presión intraocular, 
glaucoma de éngulo estrecho, dolor ocular), cuando Ipratropio aerosolizado, ya sea-solo o en combinación 
con un adrenérgico betaz agonlsla, se ha escapado a los ojos. 
Pueden ocurrir efectos adversos oculares, trastornos de la motilidad intestinal y retención urinaria en casos 
raros y son reversibles. (Ver "Precaueiones"). 
Han sido reportadu reacciones a16rgicu tales como rash cut6neo, angioedema de la lengua, labios y cara, 
urticaria (incluyendo urticaria gigante). laringocspasmo y reacciones anafil6cticas. Muchos de estos 
pacientes tenfan antecedentes de alergia a otras drogas ylo alimentos. 

SOBBJOOSInCACIÓN: 

Los efectos por sobredosificación deben suponerse principalmente relacionadoS con Salbutamol, puesto que 
la sobreclosificación agude por Bromuro de Ipntropio es poco probable, ya que no se absoJbe bien 
sistémicamente tras la administración oral por inhalación. 
Los slntomas de sobredosificaci6n por Salbutamol pueden incluir dolor llllginoso, bipertensiÓD,hipokalernia 
y taql1icardia. "" 

' .....•.. _--'---._--- _.-... ~. 
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Irpf,m!cato: El antídoto a elección para la sobreclosifiClCiÓD con Salbutamol es un beta.bloqueante 
cardioselectivo, pero debe pn:starse atención a la administración de este tipo de f6rmaco a pacientes con 
historial de broncoespasmo. 

Ante esta eventualidad concurrir al Hospital m6s cercano o comunicarse con los Ceñtros de Toxicologla: 

HOlpitaI de NltOl R. Gatiérrez: (011) 4 !J6U4í66/2247 
HOIpital A. Poudu (011) .. 658-7777/4 6SU64IJ 

PBFUNTACIÓN: Aerosol por 60, 70. 100, 120. ISO, 200, 210. 250, 270 Y 300 dosis, con adaptador 
bucal 

CONDICIONES DE CONSEByACIÓN y ALMACENAMIENTO: 

Conservar a temperalunl ambiente. preferentemente entre I S·C y 30·C. 
El contenido está bajo presión. 
No exponer a temperalunl mayor de 30·C. 
No arrojar al incincnulor o al fuego. 
No perforar. 
MuteDer alejado del alcance de 101 alllol. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

CertifICado N·: 

LABORATORIO PABLO CASSARÁ S.R.L. 
Calltu6 1096 
CI408CVB - Ciudad de Buenos Aln:s 

DIRECTORA TÉCNICA 
MARJA LUZ CASSARÁ 

FARMACÉ\JTICA 

Fecha de actua1ización del Prospecto: I / 

/ 

------_ ......... . 



PROYECTO DB RóruLo 

-------,., .. , .. , .. _. 

SALBUTRAL AC BFA 

SALBUTAMOL 
IPRATROPIO BROMURO 

Aerosol para inhalación con acc:iÓII bronquial 

Asilar antes de usar 
No repetir sin nueva receta m6dica 

VENTA BAJO RECETA' 
INDUSTRIA ARGENTINA 

Contenido: Aerosol por 60; 70, 100, 120, ISO, 200, 
210,250,270 Y 300 dosis, con adaptador bucal 

I6mp!a: 

r AA dosis conOerH!" .di • 
Salbll1llmol Sulfato 
I ( Equivalente a 100 mCII de Salbutamol Base) 0,120 mg 

Bromwo de Ipratropio monohidralo 
(Equivalente a 20 meg de Bromuro de 0,021 mg 
Ipndropio) 
Etanol S.8 mg 
Acido Oleico 0,012 mg 
Acido Citrico O,OO14S mil 
Agua Purificada 0,29 mg 
HFA (I,I,I.2.fe1raf1uoroetano) c.a.p. S8 mil 

DOSWlCACIÓN I MODO DE APMlNlSTBACIÓN¡ Ver Prospecto lIIljunto. 
" 

LOTEN"¡ 

FECHA DI UNCJMJ!4N]'Q; 

CONDICIONES DE CQNSERVAQÓN X ALMACENAMIJN'[Q¡ 

Conservar a temperatura IDIbiente, preferentemente entre IS·C y 300C. 
El contenido estA bajo presión. 
No exponer a temperatura mayor de 30OC. 
No arrojar al incinerador o al fuego. 
No perforar. 
M&Illeaer IIlejado delalcaace de r. alIOl. 

BspeciaJidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificcdo NO: 

LABORATORIO PABLO CASSARÁ S.R.L. 
Carhu61096 
CI408GBV - Ciudad de Buenos Aires 

-, ...... -------

DIRECTORÁTÉCNlCA 
MARIA LUZ CASSARÁ 

FARMACBUTlCA 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-018595-10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

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

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro 

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

datos identiflcatorios característicos: 

Nombre comercial: SALBUTRAL AC HFA 

Nombre/s genérico/s: SALBUTAMOL + IPRATROPIO BROMURO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIO PABLO CASSARÁ S.R.L., CARHUÉ N° 

1096, CIUDAD AUTO NOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: AEROSOL P/INHALAR. 
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Nombre Comercial: SALBUTRAL AC HFA. 

Clasificación ATC: R03AK04. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL MANEJO DEL 

BRONCOESPASMO REVERSIBLE, ASOCIADO CON ENFERMEDADES 

OBSTRUCTlVAS DE LAS VIAS AEREAS. 

Concentración/es: 0.120 mg DE SALBUTAMOL SULFATO, 0.021 mg DE BROMURO 

DE IPRATROPIO MONOHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: SALBUTAMOL SULFATO 0.120 mg, BROMURO DE IPRATROPIO 

MONOHIDRATO 0.021 mg. 

Excipientes: ACIDO CITRICO 0.00145 mg, ACIDO OLEICO 0.012 mg, AGUA 

PURIFICADA 0.29 mg, ETANOL 5.8 mg, 1,1,1,2 TETRAFLUOROETANO (HFA) 

C.S.P. 58 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintétlco. 

Vra/s de administración: INHALATORIA / ORAL. 

Envase/s Primario/s: BIDON DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADORA. 

~ Presentación: ENVASES CONTENIENDO 60, 70, 100, 120, 150, 200, 210, 250, , 
270 Y 300 DOSIS. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 60, 70, 100, 120, 150, 

200, 210, 250, 270 Y 300 DOSIS. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

NO ARROJAR AL INONERADOR O AL FUEGO NO PERFORAR. 
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Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. el Certificado NO 

". 5 6 9 4 t ~, en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 

f' 

o § gle 2012 de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de 

la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO; 11 6 7 
Dr. ono A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


