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BUENOS AIRES, 32 DIC 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-002433-12-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROEMMERS S.A.L.C.F. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que seré
elaborada en la Republica Argentina. P

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley N°%16.463 y
los Decretos Nros. 9.763/64, 1.890/92, 150/92 (T.0. Decreto N° 177/93) vy
normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el articulo 3° del Decreto
N© 150/92 (T.O. Decreto N° 177/93).

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto Nacional
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de Medicamentos, en fa 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 asimismo en dicha evaluacion el INAME informa que la
indicacion, posologia, via de administracion, condicion de venta, y los proyectos
de rétulos y de prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que
contempla la norma legal vigente,

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

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administraciéon 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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial ROE 3644 y nombre/s genérico/s CLORURO DE SODIQ, fa que
sera elaborada en la RepUblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado en el tipo de
Tramite N° 1.2.1. por ROEMMERS S.A.I.C.F., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 39.- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposiciéon y que forma p.arte integrante de la misma
ARTICULO 4°,- En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N9...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°.- Con carédcter previo a la comercializacién del producto cuya

%
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inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 69°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afics, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79.- Registrese. Inscribase en ei Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro é

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

EXPEDIENTE NO© 1-0047-0000-002433-12-5 he 0
, . OTI0 A. ORSINGHER
DISPOSICION Ne Z 5 0 7 [:s::b Administrader Naclonal
h W ANMAT.

.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: ‘7 3 0 7

Nombre comercial: ROE 3644

Nombre/s genérico/s: CLORURO DE SODIO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: forma farmacéutica spray nasal: BROBEL S.R.L.,
CORONEL MENDEZ 438/440, WILDE, PROVINCIA DE BUENOS AIRES; forma
farmacéutica solucién para inhalar y solucién tépica nasal: LABORATORIO
VALMAX S.A., SUBOFICIAL PERDOMO 1619, ITUZAINGO, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SPRAY NASAL.

Nombre Comercial: ROE 3644.

Clasificacién ATC: RO1AX10.

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO DE LOS SONTOMAS DE SINUSITIS, RINITIS,
RINOSINUSITIS Y TODA VEZ QUE SE REQUIERA HIGIENIZACION DE LAS FOSAS

NASALES POR REMOCION Y FLUIDIFICACION DEL MUCUS. TAMBIEN COMO
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TRATAMIENTO PREVIO AL USO DE ESTEROIDES POR VIA NASAL.
Concentraciéon/es: 3 g de CLORURO DE SODIO,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Genérico/s: CLORURO DE SODIO 3 g.

Excipientes: AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml, FOSFATO MONQSODICO 0.046 g,
FOSFATO DISODICO DODECAHIDRATO 2.270 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: INTRANASAL

Envase/s Primario/s: FCO DE POLIETILENO CON VALVULA DOSIFICADORA
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 24, 45 Y 50 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 24, 45 Y 50 mt.
Perfodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C, LUGAR SECO.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SPRAY NASAL.

Nombre Comercial: ROE 3644,

Clasificacién ATC: RO1AX10,

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO DE LOS SONTOMAS DE SINUSITIS, RINITIS,
RINOSINUSITIS Y TODA VEZ QUE SE REQUIERA HIGIENIZACION DE LAS FOSAS
NASALES POR REMOCION Y FLUIDIFICACION DEL MUCUS. TAMBIEN COMO

TRATAMIENTO PREVIO AL USO DE ESTEROIDES POR VIA NASAL.
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Concentracion/es: 0.9 g de CLORURO DE SODIO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Genérico/s: CLORURO DE SODIO 0.9 g.

Excipientes: HIDROXIDO DE SODIO C.S., FOSFATO MONOSODICO 0.04 g, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético.

Via/s de administracion: INTRANASAL.

Envase/s Primario/s: FCO DE POLIETILENO CON VALVULA DOSIFICADORA
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 24, 45 Y 50 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 24, 45 Y 50 ml.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C, LUGAR SECO.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.,

. Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INHALAR.

Nombre Comercial: ROE 3644.

Clasificacién ATC: RO1AX10.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO DE LOS SONTOMAS DE SINUSITIS, RINITIS,
RINOSINUSITIS Y TODA VEZ QUE SE REQUIERA HIGIENIZACION DE LAS FOSAS
NASALES POR REMOCION Y FLUIDIFICACION DEL MUCUS. TAMBIEN COMO
TRATAMIENTO PREVIO AL USO DE ESTEROIDES POR VIA NASAL.

Concentracién/es: 0.9 g de CLORURO DE SODIO.

4,
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE SODIO 0.9 g.

Excipientes: HIDROXIDO DE SODIO C.S., FOSFATO MONOSODICO 0.04 g, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: INHALATORIA.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE PEBD.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 25 AMPOLLAS MONODOSIS
PARA NEBULIZAR.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 25
AMPOLLAS MONODOQOSIS PARA NEBULIZAR.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C, LUGAR SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION TOPICA NASAL.

Nombre Comercial: ROE 3644.

Clasificacién ATC: RO1AX10.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO DE LOS SONTOMAS DE SINUSITIS, RINITIS,
RINOSINUSITIS Y TODA VEZ QUE SE REQUIERA HIGIENIZACION DE LAS FOSAS
NASALES POR REMOCION Y FLUIDIFICACION DEL MUCUS. TAMBIEN COMO

TRATAMIENTO PREVIO AL USO DE ESTEROIDES POR VIA NASAL.

p
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Concentracidon/es: 3 g de CLORURQ DE SODIO.

Féormula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE SODIO 3 g.

Excipientes: FOSFATO DISODICO DODECAHIDRATO 2,270 g, FOSFATO DE
SODIO 0.046 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: INTRANASAL.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE PEBD.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 25 AMPOLLAS MbNODOSIS
PARA NEBULIZAR.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 25
AMPOLLAS MONODOSIS PARA NEBULIZAR.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservaciéon: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C, LUGAR SECO.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 7 30 7 hukc\k

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Admintstrader Naclonal
ANM AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTOQ/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 17 0 7

Mh'-.cf"
Dr. OFO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
ANM AT,

-10 -
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Roe-3644
Cloruro de Sodio
Spray nasal

Solucién para inhalar
Via tépica/ Via inhalatoria

FORMULAS

Roe-3644 spray nasal
Cada 100 mi contiene: Cloruro de sodio 0,900 g. Excipientes: Fosfato monosadico 0 040
g; Hidréxido de sodio c.s.; Agua purificada c.s.p. 100,00 mL.

Roe-3644 solucién para inhalar
Cada 100 mL contiene: Ciloruro de sodio 0,900 g. Excipientes: Fosfato monosddico 0,040
g; Hidroxido de sodie c.s.; Agua purificada ¢.s.p. 100,00 mL.

ACCION TERAPEUTICA
Fluidificador del mucus de las fosas nasales, da uso topico. Codigo ATC: RO1AX10.

INDICACIONES
Alivic de los sintomas de sinusitis, rinitis, rinosinusitis v toda vez que se requiera
higienizacién de ias fosas nasales por remocion y fluidificacion del mucus. También como
tratamiento pravio al uso de esteroides por via nasal.

ACCION FARMACOLOGICA
Actia por efecto tépico, ayudando al ablandamiento de las secrecionas, [a eliminacién del
mucus, del polvo, de los alergenos y otras particulas de las fosas nasales y favoreciendo el
movimiento ciliar.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Lactantes, niftos y adultos:
Spray nasal: Se recomienda 1 pulsacién en cada fosa nasal, 1 a 3 s por dia o segun

criterio medico.
Solucién para inhalar {ampollas monodosis): Nebulizar 1 a 3 vgtd dja, o/segun

criterio medico.
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Modo de administracién:
Roe-3644 spray nasal
Roe-3644 |leva adherido herméticamente al frasco, un aplicador nasal que facllita su uso,
produciendo un spray que llega efectivamente en profundidad en las fosas nasales. Al
mismo tiempo, su disefio de avanzada tecnologia, impide que ingresen al frasco bacterias
que destruyan la esterilidad de su contenido.

1. Quitar la tapa exterior.

2. Intreducir ¢l extremo del pulsador en el orificio nasal, manteniendc ia cabeza y el

frasco en posicion vertical.
3. Prasionar el pulsador hacia abajo, inspirando el spray emitido por el pulsador.
4. Lavar el pico del pulsador vy colocar la tapa protectora.

Roe-3644 solucién para inhalar (ampolias monodosis)

1. Higienice sus manos
Separe una ampolla monodosis del resto de! conjunto.
Gire |a tapa de la ampolla hasta lograr su desprendimiento.
Coloque el liquido en el receptéculo del aparato nebulizador
Cologue ja boquilla nebulizadora adecuada (nasal o bucal)
Nebulice hasta terminar el liquide

N R OoN

Descarte la ampolla utilizada vacia

CONTRAINDICACIONES
Roe-3844 estd contraindicado en pacientes con hipersensibilided conocida a cualquiera de los
componentes del producto.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Usar a temperatura ambiente.
No usar si las fosas nasales se hallan completamente bloqueadas.
Administrar con precaucion a los nifios més pequefios para evitar la instilacion de una

cantidad excesiva.

Por cuestiones de higiene se recomienda gue el mismo frasco de spray nas
por distintas personas.
Una vez utilizada, descartar la ampolias monodosis-vacias o con liquido remg

B. SHINYASHIKI
APDDERADA
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interacciones con otros medicamentos: No se han descripto hasta el momento.,
Uso durante el embarazo o lactancia: Sin restricciones,

Uso en pediatria: No se han informado restricciones de uso en nifios.

Uso eh geriatria: No se conocen rastricciones de uso en este grupo etario.

REACCIONES ADVERSAS
No se han descripto hasta el momento.

Sobredosificacién: Es improbable por tratarse de una solucidn fisioldgica esteril. Ante la
eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666 / 2247,
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
Roe-3644 spray nasal: Envases conteniendo 25; 45 y 50 ml, con valvula dosificadora y

sistema preventivo de 12 contaminacion. *
Roe-3644 ampollas monodosis con sojucién para inhalar, Envases conteniendo 10, 20 y 256
ampollas monodosis con solucién para inhalar. **

Fecha de Gitima revision:

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifias
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C
[

MEDICAMENTO AUTORIZADC POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia - Farmacéutica

*Elaborado en Coronel Méndez 440 - B1875DQ.J - Wilde — P¢ia. de Buenos Aires
* Elaborado en Sub Perdomo 1619 - [tuzaingo - Pcia. de Buenos Aires

informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S A.LC.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
www.roemmers.com.ar

APODERADA


http://www.roemmers.com.ar

RoemmeRrs

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 25 mi con
valvula dosificadora y sistema preventivo de la
contaminacidn.

Roe-3644
Cloruro de Scodio
Spray nasal
\(a tdpica
VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada 100 mL contiene; Cloruro de sodio 3,000 g. Excipientes: Fosfato monosédico 0,046 g;
Fosfato disodico dodecahidrato 2,270 g; Agua purificada ¢.s.p, 100,00 mi.

Posologia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*;
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia — Farmacéutica

Elaborado en Corone! Méndez 440 — B1875DQJ - Wilde - Pcia. de Buenos Aires

informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
-ROEMMERS S.ALC.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
www.roemmers.com.ar

Fecha de Vencimiento: Partida N*;

NOTA: Este mismo praoyecto de rétulo se utilizara para los envases contg i 50 ml
con valvula dosificadora y sistema preventivo de ta contaminacion.

GRAQIELA B. SHINYASHIKI
APCDERADA
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10 ampollas
monodosis con solucion tépica nasal.

Roe-3644
Cloruro de Sodio
Solucidn tépica nasal
VENTA BAJO RECETA

Formula:

Cada 100 mL contiene: Cloruro de sodio 3,000 g. Excipientes: Fosfato monesédico 6,046 ¢
Fosfato disédico dodecahidrato 2,270 g; Agua purificada ¢.s.p. 100,00 ml.

Posologia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal, Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a SO:C

MEDICAMENTO AUTCRIZADO PCR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°.
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia — Farmacéutica

Elaborado en Sub Perdomo 1619 - ltuzaingo - Pcia. de Buenos Aires

Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.I.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
wWww.roemmers.com.ar

Fecha de Vencimiento: Partida N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases gonteniendo 20y 25

ampollas monedosis con solucién tépica nasal.

A\ICF
ELO
H TECNICA
3
GRACIELA B. SHINYASHIKI

APQUDERADA
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Roe-3644
Cloruro de Sodio
Spray nasal
Solucién tdpica nasal
Via tépica

FORMULA

Roe-3644 spray nasal
Cada 100 mL contiene: Cloruro de sodio 3,000 g. Excipientes: Fosfato monosédico 0,046 g,
Fosfato disddico dodecahidrato 2,270 g; Agua purificada c.s.p. 100,00 ml.

Roe-3644 solucion tépica nasal
Cada 100 mL contiene: Cloruro de sodio 3,000 g. Excipientes: Fosfato monosédico 0,046 g;
Fosfato disédico dodecahidrate 2,270 g; Agua purificada ¢.s.p. 100,00 ml.

ACCION TERAPEUTICA
Fluidificador del mucus de las fosas nasales, de uso topico. Codigo ATC: ROTAX10.

INDICACIONES
Alivio de los sintomas de sinusitis, rinitis, rinosinusitis y toda vez que se requiera
higienizacién de las fosas nasales por remocion y fluidificacion del mucus. Tambien come
tratamiento previo al uso de esteroides por via nasal.

ACCION FARMACQLOGICA
Actlia por efecto topico, ayudando al ablandamiento de las secreciones, la eliminacién del
mucus, del polvo, de los alergenos y otras particulas de las fosas nasales y favoreciendo el

movimiento ciliar,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Lactantes, nifios y adultos:
Spray nasal: Se recomienda 1 6 2 pulsaciones en cada fosa nasal, 3 o jjas veces por diao

segln crteric médico.

ECTORA TECHTEA
NAWYLA e 18,602
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Mcdo de administracion:
Roe-3644 spray nasal:
Roe-3644 |leva adherido herméticamente al frasco, un aplicador nasal que facilita su uso,
produciendo un spray gue llega efectivamente en profundidad en las fosas nasales. Al
mismo tiempo, su disefic de avaﬁzada tecnologia, impide que ingresen al frasco bacterias
que destruyan la esterilidad de su contenido.

1. Quitar la tapa exterior.

2. Introducir el extremo del pulsador en el orificio nasal, manteniendo la cabeza y el

frasco en posicion vertical. _
3. Presionar el pulsador hacia abajo, inspirando el spray emitido por el pulsador.
4, Lavar el pico del pulsador y colocar |a tapa protectora,

Roe-3644 solucidn tépica nasal (ampollas monodosis)
1. Higienice sus manos
Separe una ampolla monodosis del resto del conjunto.
Gire la tapa de la ampolla hasta lograr su desprendimianto.
Incline la cabeza hacia atras
Aplique 3 a 5 gotas en cada fosa nasal ¢ segun criterio médico

> s N

Descarte la ampolia utilizada con el liquido remanente.

CONTRAINDICACIONES
Roe-3644 estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera de los
componentes del producto.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Usar a temperatura ambiente.
No usar si las fosas nasales se hallan completamente bloqueadas.
Administrar con precaucion a los nifios mas pequeios para evitar la instilacion de una
cantidad excesiva. '

Por cuestiones de higiene sa recomienda que el mismo frasco de spray nasj
por distintas personas.

M:M (CEUTICA
POD ADA GO “\ IiiEBTOM FECH!BA
MATRICULA 0 12,602
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interacciones con otros medicamentos: No se han descripto hasta el momento.
Uso durante el embarazo o lactancia: Sin restricciones.

Uso en pediatria: No se han informado restricciones de uso en nifios.

Uso en geriatria: No se conocen restricciones de uso en este grupo etario.

REACCIONES ADVERSAS
No se han descripto hasta el momento.

Sobredosificacion: Es improbable por tratarse de una solucidn salina estéril. Ante la
eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4862-68666 / 2247,
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
Roe-3644 spray nasal: Envases conteniendo 25; 45 y 50 ml, con valvula dosificadora y
sistema preventivo de la contaminacién. *
Roe-3644 ampollas menodosis con solucién topica nasal: Envases conteniendo 10; 20 y 25
ampollas monadosis con solucién tdpica nasal, **

Fecha de ultima revision:

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Consarvar an lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIQ DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farina - Farmacéutica

*Elaborado en Coronel Méndez 440 — B1875DQJ - Wilde — Pcia. de Buenos Aires.
* Elaborado an Sub Perdomo 1619 - ituzaingo - Pcia. de Buenos Aires

Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-p65
ROEMMERS S.A.L.C.F.
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 25 m!
con valvula dosificadora y sistema preventivo
de |la contaminacién.
Roe-3644
Cloruro de Sadio
Spray nasal
Via topica
VENTA BAJO RECETA
Formula:

Cada 100 mL contiene: Cloruro de sodio 0,900 g. Excipientes: Fosfato monosédico 0,040
g; Hidréxido de sodio c.s.; Agua purificada c.s.p. 100,00 mL.

Posoloqia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*:
Directora Téchica: Mirta Beatriz Farifia — Farmacéutica

Elaborado en Coronel Méndez 440 — B1875DQJ - Wilde ~ Pcia. de Buenos Aires

Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.AL.C.F.
Fray J. Sammiento 2350, B1636AKJ, Olives, Pcia. de Buenos Aires
Www.roemmers.com.ar

Fecha de Vencimiento: " Partida N*:

NOTA: Este mismo proyecto de rdtulo se utilizard para los envas 45y 50 ml

con vélvula dosificadora y sistema preventivo de la contaminacion

A NGELO
FAAMACEUTICA
u]; TORA TECNICA
GRAGIELA B, GHINYASHIKI\M-N. 12.663

APODERADA
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Roemmers
INDUSTRIA ARGENTINA , CONTENIDQ: Envases conteniendo 10 ampollas
monodosis con solucién para inhalar.
Roe-3644 |
Cloruro de Sodio

Solucién para inhafar

VENTA BAJO RECETA
Formula:

Cada 100 mL contiene: Cloruro de sodio 0,800 g. Excipientes: Fosfato monosédico 0,040
g; Hidréxido de sodio ¢.s.; Agua purificada ¢.s.p. 100,00 mL.,

Posologia: Ver prospecto interior.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADQ N*:
Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia — Farmacéutica

Elaborado en Sub Perdomo 1618 - ltuzaingo - Pcia. de Buenos Aires

Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S.AILCF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olives, Pcia. de Buenos Aires
WWwW.roemmers.com.ar

-

Fecha de Vencimiento: Partida N°;

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo se utilizara para los envases ¢ riénien

ampollas monadosis con solucion para inhalar.

JO

%m(c
o
GRAGIELA B. SHINYASHIKI

N. 12,663
ARPDDERADA
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-002433-12-5
El Administracién Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que mediante la Disposicion N°
=Z. 5 Q E,Wy de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. por
ROEMMERS S.A.I.C.F., se autorizé la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo productc con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: ROE 3644 P
Nombre/s genérico/s: CLORURO DE SODIO '.
Industria: ARGENTINA. Ca
Lugar/es de elaboracién: forma farmacéutica spray nasal: BROBEL S.R.‘L.w,
CORONEL MENDEZ 438/440, WILDE, PROVINCIA DE BUENOS AIRES; forma
farmacéutica solucion para inhalar y solucion tépica nasal: LABORATORIO
VALMAX S.A., SUBOFICIAL PERDOMQO 1619, ITUZAINGO, PROVINCIA DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

-11 -



‘Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

Forma farmacéutica: SPRAY NASAL.

Nombre Comercial: ROE 3644.

Clasificacion ATC: RO1AX10.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO DE LOS SONTOMAS DE SINUSITIS, RINITIS,
RINOSINUSITIS Y TODA VEZ QUE SE REQUIERA HIGIENIZACION DE LAS FOSAS
NASALES POR REMOCION Y FLUIDIFICACION DEL MUCUS. TAMBIEN COMO
TRATAMIENTO PREVIO AL USO DE ESTEROIDES POR VIA NASAL.
Concentracidon/es: 3 g de CLORURO DE SODIO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE SODIO 3 g.

Excipientes: AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml, FOSFATO MONOSODICO 0.046 g,
FOSFATO DISODICO DODECAHIDRATO 2.270 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INTRANASAL

Envase/s Primario/s: FCO DE POLIETILENO CON VALVULA DOSIFICADORA
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 24, 45 Y 50 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 24, 45 Y 50 mi.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C, LUGAR SECO.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceéutica: SPRAY NASAL.

-12 -



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMALT,

Nombre Comercial: ROE 3644,

Clasificacién ATC: RO1AX10.

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIO DE LOS SONTOMAS DE SINUSITIS, RINITIS,
RINOSINUSITIS Y TODA VEZ QUE SE REQUIERA HIGIENIZACION DE LAS FOSAS
NASALES POR REMOCION Y FLUIDIFICACION DEL MUCUS. TAMBIEN COMO
TRATAMIENTO PREVIO AL USO DE ESTEROIDES POR VIA NASAL.
Concentracion/es: 0.9 g de CLORURQO DE SODIO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE SODIOC 0.9 g.

Excipientes: HIDROXIDO DE SODIQ C.S., FOSFATO MONOSODICO 0.04 g, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: INTRANASAL.

Envase/s Primario/s: FCO DE POLIETILENO CON VALVULA DOSIFICADORA
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 24, 45 Y 50 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 24, 45 Y 50 ml.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYQOR A 30°C, LUGAR SECO.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceéutica: SOLUCION PARA INHALAR.

A
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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANM.A.T.

Nombre Comercial: ROE 3644.

Clasificacion ATC: RO1AX10.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO DE LOS SONTOMAS DE SINUSITIS, RINITIS,
RINOSINUSITIS Y TODA VEZ QUE SE REQUIERA HIGIENIZACION DE LAS FOSAS
NASALES POR REMOCION Y FLUIDIFICACION DEL MUCUS. TAMBIEN COMO
TRATAMIENTO PREVIO AL USO DE ESTEROIDES POR VIA NASAL.
Concentracion/es: 0.9 g de CLORURO DE SODIO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE SODIO 0.9 g.

Excipientes: HIDROXIDO DE SODIO C.S., FOSFATO MONOSODICO 0.04 g, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INHALATORIA.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE PEBD.

Presentaciéon: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 25 AMPOLLAS MONODOSIS
PARA NEBULIZAR.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 25
AMPOLLAS MONODOSIS PARA NEBULIZAR.

Perfodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C, LUGAR SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

-14 -
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

Forma farmacéutica: SOLUCION TOPICA NASAL.
Nombre Comercial: ROE 3644.

Clasificacion ATC: RO1AX10.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO DE LOS SONTOMAS DE SINUSITIS, RINITIS, -
RINOSINUSITIS Y TODA VEZ QUE SE REQUIERA HIGIENIZACION DE LAS FOSAS
NASALES POR REMOCION Y FLUIDIFICACION DEL MUCUS. TAMBIEN COMO
TRATAMIENTO PREVIO AL USO DE ESTEROIDES POR VIA NASAL.
Concentracion/es: 3 g de CLORURO DE SODIO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE SODIO 3 g.

Excipientes: FOSFATO DISODICO DODECAHIDRATO 2.270 g, FOSFATO DE
SODIO 0.046 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INTRANASAL.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE PEBD.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 25 AMPOLLAS MONODOSIS
PARA NEBULIZAR.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 Y 25
AMPOLLAS MONODOSIS PARA NEBULIZAR.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C, LUGAR SECO.

-15-



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMA.T.
Condicion de expendio: BAJO RECETA. 4 5 7 3 ﬂ 0
Se extiende a ROEMMERS S.A.I.C.F. el Certificado N© , en la
Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de(] | 1 de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el
mismo.
lfadncl/*'
DISPOSICION (ANMAT) No: m 3 g 7 br. OT0 A ORSI‘NGHER

Sub Admlnistrador Naclonal
AN.M. AT,
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