M:’nisterio Salud .
Secretaria de Politicas, Regulacion e " DISPOSICION N° — ' 3 6 3 1

Institutos
ANMAL

BUENOS AIRES,{ B 0!C 2016

VISTO el Expediente n® 1-47-1005-15-6 del Registro cie la
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A. soli;cita se
autoricen nuevas formas farmacéuticas para la especialidad medicinal

!
denominada NADRION / CLORURO DE SODIO, Certificado n° 40.322.

Que las actividades de elaboracién, produccién, fraccionamiento,
importaciéon, exportacidén, comercializacién y depédsito en jurisgiccién
nacional o con destino al comercio interprovincial de especialtidades
medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos NO
8.763/94, 150/92 y sus modificatorios N© 1890/92 y 177/93.

Que como surge de la informacion aportada la firma recurrente ha
cumplido con los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional “de Medicamentos ha tomado Ia

intervencién de su competencia.

. . ' . i
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

@ 1490/92 vy el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015.
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" TEMPERATURA AMBIENTE MENOR DE 30° C. NO CONGELAR.

/
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Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

‘ARTICULO 19, - Autorizase a la firma LAFEDAR S.A., la nueva|forma
farmaceutica SPRAY NASAL, en la concentraciéon de CLORURO DE SODIO
3,0 a/100 ml, para la especialidad medicinal que se denominarad NADRION
3%, con la siguiente composicién de excipientes: FOSFATO MONOS®DICO
ANHIDRO 0,046 g, FOSFATO DISODICO ANHIDRO 0,900 g, CLORURO DE
BENZALCONIO 0,020 g, AGUA PURIFICADA c.s.p. 100,000 ml; a
expenderse en FRASCO PEAD BLANCO CON VALVULA DOSIFICADORA con
20, 25, 30, 45 y 75 ml de solucién, en estuche o cajas por 1, 25, 50|y 100
unidades, siendo las tres \ultimas de uso hospitalario exclusivo;

efectuandose su elaboracién completa en el establecimiento LAFEDAR S.A.

(valentin Torra 4880, Localidad Parque Industrial General Manuel
Belgrano, Parana, Provincia de Entre Rios), con la condicién de expendio
de VENTA BAJO RECETA y un periodo de vida atil y condiciones de

conservacién de VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVAD® A

ARTICULO 2¢, - Autorizase a la firma LAFEDAR S.A., la nueva forma

farmacéutica SOLUCION ESTERIL EN UNIDOSIS, en la concentracién de
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CLORURO DE SODIO 3,0 g/100 ml, para la especialidad medicinal{que se
denominard NADRION 3%, con la siguiente composicion de excipientes:

FOSFATO® MONOSODICO ANHIDRO 0,046 g, FOSFATO DISODICO

ANHIDRO 0,900 g, AGUA PURIFICADA c¢.s.p. 100,000 ml; a expenderse en
ENVASES MONODOSIS PLASTICOS DE PEBD con 0,5 ml de solucién, en
estuche que contienen 25, 50 y 100 unidades; efectuandose su
elaboracion completa en el establecimiento LAFEDAR S.A. (Valentin|Torra
4880, Locah:dad Parque Industrial General Manuel Belgrano, Paranag,
Provincia de Entre Rios), con la condicidn de expendio de VENTA |BAJO
RECETA y un periodo de vida uatil v condiciones de conservacion de
VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO A TEMPERATURA AMBIENTE

MENGR DE 30° C. NO CONGELAR.

ARTICULO 3°. - Autorizase a la firma LAFEDAR S.A., la nueva f{"era
farmacéutica SPRAY NASAL ESTERIL, en la concentracion de CLORURE}) DE
SODIO 3,0 g/100 ml, para la especialidad medicinal que se denominara
NADRION 3%, con la siguiente composicién de excipientes: FOSEATO
MONOSODICO ANHIDRO 0,046 g, FOSFATO DISODICO ANHIDRO 0,900 g,
AGUA PURIFICADA c.s.p. 100,000 ml; a expenderse en FRASCO DE PEAD

BLANCO CON VALVULA DOSIFICADORA Y SISTEMA PREVENTIVO} DE

CONTAMINACION con 20, 25, 30, 45 y 75 ml de solucién, en estuch’e 0

CQP cajas por 1, 25, 50 y 100 unidades, siendo las tres dltimas de ius':J
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hospitalario exclusivo; efectudndose su elaboracidn completa]en el

establecimiento LAFEDAR S.A. (Valentin Torra 4880, Localidad 'Parque

Industrial General Manuel Belgrano, Parana, Provincia de Entre Rios), con
la condicién de expendio de VENTA BAJO RECETA y un periodo de vida Util
y condiciones de conservacion de VEINTICUATRO (24) MESES,
CONSERVADO A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR DE 30° . NO
CONGELAR.
ARTICYULO 4° - Autorizase a la firma LAFEDAR S.A., la nueva forma
farmacéutica SPRAY NASAL, en la concentracidon de CLORURO DE SODIO
0,65 g/100 ml, para la especialidad medicinal que se denominard
NADRION 0,65%, con la siguiente composicién de excipientes: FOSFATO
MONQOSODICO ANHIDRO 0,13 g, FOSFATO DISODICO ANHIDRO 0,40 g,
XILITOL 7,00 g, CLORURO DE BENZALCONIO 0,020 g, ACIDO

CLORHIDRICO 10 % c.s.p. pH, HIDROXIDO DE SODIO 10 % c.s.p! pH,

AGUA PURIFICADA c.s.p. 100,000 ml; a expenderse en FRASCQO DE PEAD
BLANCO CON VALVULA DOSIFICADORA con 20, 25, 30, 45 y 75 ml de

solucidn, en estuche o cajas por 1, 25, 50 y 100 unidades, siendo las|tres

ultimas de wuso hospitalario exclusivo; efectudndose su elaboracidn
completa en el establecimiento LAFEDAR S.A. (Valentin Torra 4880,

Localidad Parque Industrial General Manuel Belgrano, Parana, Provincial'l de

%/ Entre Rios), con la condicidon de expendio de VENTA BAJO RECETA y'l un

ks |
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periodo de vida atil y condiciones de conservacion de VEINTICUATRO (24)
MESES, CONSERVADO A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR DE 30°; C. NO
CONGELAR.

ARTICULO 5° - Acéptanse para NADRION 3,0% (spray nasal) los irétulos

de fs. 181, 185, 189, 193, 197 y 201, prospectos de fs. 205 a 206; 212 a
213 y 219 a 220; informacién para el paciente de fs, 226 a 228,i{236 a
238 y 246 a 248, se desglosa fs. _1\81, 185, de 205 a 206 y de 226 a}228;
para NADRION 3,0% (solucién estéril en unidosis) los rétulos de fs. 183,
187, 191, 195, 199, 203; prospectos de fs. 207 a 209, 214 a 216 y|221 a
223, informacién para el paciente de fs. 229 a 232, 239 a 242, 249 a 252,
se desglosa de fs. 183, 187, 207 a 209 y 229 a 232; para NADRION, 3,0%
(spray nasal estéril) los rotulos de fs, 182, 186, 190, 194, 198, 202;
prospectos de fs. 207 a 209, 214 a 216 y 221 a 223; informacién para el
paciente de fs. 229 a 232, 239 a 242 y 249 a 252, se desglosa de fs! 182,
186, 207 a 209'y 229 a 232; para NADRION 0,65% (spray nasal) los
rotulos de fs. 184, 188, 192, 196, 200, 204; prospectos de fs. 210 g 211,

217 a 218, 224 a 225; informacion para el paciente de fs. 233 a 235, 243

a 245, 253 a 255, se desglosa de fs. 184, 188, 210 a 211 y 233 a 235.

ARTICULO 69°.- Practiquese la  atestacidon correspondiente en el

Certificado n® 40.332 cuando el mismo se presente acompafado ?:ie la

O/j copia autenticada de la presente Disposicidn.

-
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los articulos precedentes en el Registro Nacional de Especia
Medicinales de esta Administracion.
ARTICULO 8°.- Con caricter previo a la comercializacion de las

formas farmacéuticas autorizadas por la presente Disposicidn, el titt

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio

verificaciones técnicas en los términos de la Disposicion ANM

Regulacion e

psposicieate — § 3631

Inscribase al producto antes mencionado, en sus

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente dispos

rétulo, prospecto e informacidn para el paciente, girese a la Direcc

- Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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diferentes formas farmacéuticas y demas especificaciones que sugjan de

idades

Tuevas
ilar de

la misma debera notificar a esta Administracidn Nacional de

de la

elaboracion de los primeros lotes a comercializar a los fines de realizar las

AT N°

ARTICULOQO 99°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado,

icion,

on de
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LAFEDAR
NADRION 3,0%
CLORURO DE SODIO 3,0 %
Solucion estéril en unidosis

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentacién: Viales conteniendo 0,5 ml,

Lote N .....
Fecha de vencimiento: .......

16DIC 208

LAFEDAR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente
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LAFEDAR

NADRION 3,0%
CLORURO DE SODIO 3,0 %
Solucion estéril en unidosis
Venia Bajo Receta
Industria Argentina
Presentacion: Viales conteniendo 0,5 mil.
Eormula:

Cada 100 mi contiene:
Cloruro de sodio: 3,0 g
Excipientes: Fosfato monosédico anhidro; Fosfato disédico anhidro; Agua purificada c.s.

Posologia y forma de administracién: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 40.322

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N° ...

Fecha de vencimiento: .......

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No

congelar.

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rios

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

Nota: este mismo proyecto de rétule, sera utilizado para los envases conteniendo 25, 50 y 100
envases unidosis por 0,5 ml de solucion estérit.

GUSTAVD O. SEIN LAFEDAR S.A.

i RICARDO C.'GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO Presidente
LAFEDAR S.A.

——
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LAFEDAR

NADRION 3,0%
CLORURO DE SODIO 3,0 %

Solucidn estéril en unidosis
Spray nasal estéril

Venta Bajo Receta
industria Argentina

FORMULA:

-Forma Farmacéutica: Solucion estéril en unidosis / Spray Nasal estéril

-Formula cuali - cuantitativa:

Cada 100 m! de sollicién contiene:

Cloruro de sodio _— 30¢g
Fosfato monosédico anhidro , o 0,046 g
Fosfato disodico anhidro o 09g
Agua purificada c.s.p. 100 mi

ACCION TERAPEUTICA:
Aumenta la depuracion (clearence) mucociliar.
Fluidificante del mucus de fas fosas nasales. Uso topico.

Cédigo ATC: RO1AX10

INDICACIONES:

Ayuda a aliviar los sintomas de: sinusitis, rinitis de cualquier eticlogia, congestion y goteo
post nasal. Indicado toda vez que se requiera higienizacion de las fosas nasales por
remocion y fluidificacién del mucus. También como tratamiento previo al uso de
esteroides por via nasal. En lactantes: coriza (resfrio comidn) y obstruccion por
secreciones nasales de cualquier etiologia.

ACCION FARMACOLOGICA:
Actua por accion topica, favoreciendo la eliminacion del mucus, del polvo, alérgenos y
ofras particulas de las fosas nasales, aumentando el movimiento ciliar.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Spray nasal: infantes, adultos y nifios: se recomienda 1 o 2 pulsaciones en cada fosa
nasal, 3 o mas veces por dia, seguln criterio médico.

Unidosis: lactantes: 3 a 5 gotas en cada fosa nasal, 3 o mas veces por dia, segun criterio
médico.

ADMINISTRACION SPRAY NASAL:

NADRION 3,0% lleva adherido herméticamente al frasco un aplicador nasai que facilita
su uso, produciendo un spray que llega efectivamente en profundidad en las fosas
nasales. Al mismo tiempo, su disefio de avanzada tecnologia, impiden que ingresen al

LAFEDAR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente




Laborstarioe

LAFEDAR

frasco bacterias que destruyan la esterilidad de su contenido.

1. Limpiar la nariz suavemente a fin de despejar las fosas nasales

2. Quitar la tapa exterior.
2. Presionar un orificio nasal e introducir el extremo del pulsador en el otro, manteniendo
la cabeza y el frasco en posicion vertical.

4. Presionar el pulsador hacia abajo, inspiréndo el spray emitido por el pulsador.
5. Lavar el pico del pulsador y colocar la tapa protectora.

ADMINISTRACION UNIDOSIS:

El envase unidosis debe ser abierto inmediatamente antes de su utilizacion. La

solucion no utilizada, debe desecharse y no guardarse para su posterior uso.

1) Separar el envase unidosis de la tira, primero por arriba y luego por el centro.

2) Con las manos limpias gire la parte superior completamente del envase
unidosis, hasta desprenderla.

3) Inclinando la cabeza hacia atrés, aplicar 3 a 5 gotas en cada fosa nasal, segun
criterio meédico.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Usar a temperatura ambiente. Unidosis: una vez utilizada, descarte la misma con el
liquido remanente.

Uso durante ef embarazo o lactancia: sin restricciones.

Uso en pediatria: ver lo indicado en “Posoiogia”.

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

REACCIONES ADVERSAS:
Ne se han descripto hasta el momento.

SOBREDOQSIFICACION:

No hay datos relacionados acerca de sobredosis intencional ¢ accidental con NADRION.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital Dr. A. Posadas: {011) 4654-6648 / 4658-7777

Presidente

GUSTAVO 0. SEIN LAFED
Famacéutico y Lic:/en
Cs. Fama icHs . RICARDO C. GUIMAREY
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LAFEDAR : 2
CONSERVACION: - ~1 363 1

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

PRESENTACIONES:

Solucion estéril en Unidosis: Estuche conteniendo 25, 50 y 100 envases unidosis por 0,5
ml de solucién estéril mas prospecto.

Spray Nasal estéril. Envase conteniendo 20, 25, 30, 45 y 75 ml de solucidn mas
prospecto, en estuche o cajas por 1, 25, 50 y 100 unidades, siendo las tres (ltimas de
uso hospitalario exclusivo.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°: 40.322
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual, no se
lo recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica.
Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
LAFEDAR S.A.

Valentin Torrd 4880 — Pque. Industrial Gral. Beigrano — Parana — Pcia. Entre Rios

Fecha de ultima revision: ....... R foo....

GUSTAVO O. SEIN LAFEDAK S.A.
Farmpcéutico ¥ Lig. en

. Farmaceutichs RICARDO C. GUIMAREY
Dl ECNICO " Presidente
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PROYECTO DE PROSPECTO: Informaci6n para el Paciente

NADRION 3,0%
CLORURO DE SODIO 3,0 %
Solucién estéril en unidosis

Spray nasal esteéril

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE EMPLEAR EL
MEDICAMENTO.

o

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO.

SI USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
PROSPECTO, CONSULTELA CON UN MEDICO O UN FARMACEUTICO.

NO USE ESTE MEDICAMENTO S| NO SE LO RECETO UN MEDICO.

TENGA EN CUENTA QUE, S| LO USA EN FORMA INADECUADA, ES POSIBLE QUE
LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER EFICAZ.

LQUE CONTIENE NADRION 3,0%7?

Cada 100 mi de Solucion estéril contiene 3,0 gramos de Cloruro de sodio, Fosfato

monosédico anhidro, Fosfato disédico anhidro, y Agua purificada.

LPARA QUE SE USA NADRION 3,0%7?

NADRION 3,0% es una solucion de Cloruro de sodio que actia como fluidificante del

mucus de las fosas nasales.

NADRION 3,0% ayuda a aliviar los sintomas de sinusitis, rinitis, congestién y goteo post

nasal. Esta indicado para higienizar ilas fosas nasales por remocioén y fluidificacién del
MUuCus.

LQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR NADRION 3,0%7
NO USE este medicamento:

-Si usted es alérgico a cualquiera de los componentes de este producto.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

- LAFEDAR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY '
DIRECTOR TECNICO Presidente [
LA1FEDAR SA. i
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LAFEDAR

Comunique a su médico y/o farmacéutico sobre todos los medicamentos que se '
encuentra tomando, incluyendo los recetados y no recetados, vitaminas y suplementos a |
base de hierbas. |
No se han descrito interacciones con otros medicamentos. ' et '
~1363 1

l

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE |'
MEDICAMENTO?

-No apto para usar como inyectable.

-El contenido del frasco no se debe usar por mas de una persona, puede dar lugar a
contagios

-No es de esperar que este medicamento afecte su capacidad de conducir u operar
magquinaria.

¢QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO EL
MEDICAMENTO?

Hasta el momento no se han descripto efectos no deseados para este medicamento.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Spray nasal estéril: infantes, adultos y nifios: se recomienda 1 o 2 pulsaciones en cada
fosa nasal, 3 0 mas veces por dia, segun criterio médico.

Solucién estéril en unidosis: lactantes: 3 a 5 gotas en cada fosa nasal, 3 0 mas veces
por dia, segun criterio médico

Modo de Administracion: ,

ADMINISTRACION SPRAY NASAL ESTERIL:

NADRION 3,0% lleva adherido herméticamente al frasco un aplicador nasal que facilita
su uso, produciendo un spray que llega efectivamente en profundidad en las fosas i
nasales. Al mismo tiempo, su disefio de avanzada tecnologia, impiden que ingresen al
frasco bacterias que destruyan la esterilidad de su contenido. |

1. Limpiar la nariz suavemente a fin de despejar las fosas nasales

2. Quitar |la tapa exterior.
2. Presionar un orificio nasal e introducir el extremo del pulsador en el otro, manteniendo
la cabeza vy el frasco en posicién vertical. '

4. Presionar el pulsador hacia abajo, inspirando el spray emitido por el pulsador.
5. Lavar el pico del pulsador y colocar la tapa protectora.

ADMINISTRACION SOLUCION ESTERIL EN UNIDOSIS:

" LAFEDAR S.A.
RICARDO C. SUIMAREY
Presidente
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El envase unidosis debe ser abierto inmediatamente antes de su utilizacién. La

solucion no utilizada, debe desecharse y no guardarse para su posterior uso.

1) Separar el envase unidosis de la tira, primero por arriba y luego por el centro.

2) Con las manos limpias gire la parte superior completamente del envase
unidosis, hasta desprenderla.

3) Inclinando la cabeza hacia atras, aplicar 3 a 5 gotas en cada fosa nasal, segun
criterio meédico.

4) DESCARTE el liquido remanente.

S| USTED OLVIDA DE APLICARSE UNA DOSIS:

-NO se aplique una dosis extra. Espere hasta la proxima dosis y apliquesela
normalmente.

-Si no esta seguro de cdmo actuar consulte a su médico y/o farmacéutico.

LQUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica.

UNIDAD DE TOXICOLOGIA. HOSP. DE NINOS "RICARDO GUTIERREZ 4962-
6666/2247. 0800-444869441,

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: 4658-7777 / 0800 333 0160

¢TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier inconveniente con el producto puede comunicarse con LAFEDAR S.A. al
teléfono 0343-4363000.

Ante cualquier inconveniente con el producto puede Henar la ficha que se encuentra en la
Pagina Web de la ANMAT (Administracién Naciohél de Mediéamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica): http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Mtamar a
ANMAT responde: 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

FORMA DE CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No congelar.

PRESENTACION

Solucion estéril en Unidosis: Estuche conteniendo 25, 50 y 100 envases unidosis por 0,5
ml de solucidn estéril mas prospecto.

Spray Nasal estéril. Envase conteniendo 20, 25, 30, 45 y 75 ml de solucidbn mas
prospecto, en estuche o cajas por 1, 25, 50 y 100 unidades, siendo las tres dltimas de
uso hospitalario exclusivo.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 40.322

Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Fa'rmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

LAFEDAR S.A.
. GUSTAMO 0. SEI : LAFEDAH S.A.
Farmacéutico y Lic/en
Cs. Farmacéuticas RICARDG C. GUIMAREY
DIRECTO! CNICO . Presidente
LAFEDAR S.A.



http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
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LAFEDAR

Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana — Pcia. Entre Rios

Fecha de dltima revision: ......J....../........ .':.-_-Ji ‘%@3 §

Fecha de vencimiento;

LAFEDAR S.A.

RICARDD C. GUIMAREY
Presidente
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LAFEDAR

NADRION 0,65%
CLORURO DE SODIO 0,65 %
Spray nasal

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentacion: Envase conteniendo 20 mil.

Farmula:

Cada 100 mi contiene:

Cloruro de sodio: 0,65 g

Excipientes: Fosfato monoscdico anhidro; Fosfato disodico anhidro; Xilitof: Cloruro de
Benzalconio; Acido Clorhidrico y/o Hidréxido de Sodio c.s. pH; Agua Purifficada c.s.

Posologia y forma de administracién: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 40.322

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N°: ...

Fecha de vencimiento: .......

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No

congelar.

LAFEDAR S.A. .
Valentin Torra 4880
{3100} Parana -
Entre Rios

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

Nota: este mismo proyecto de rétulo, sera utilizado para los envases conteniendo 25, 30, 45y 75
mi, en estuches o cajas por 1, 25, 50 y 100 unidades, siendo las tres ultimas de uso hospitalario
exclusiva. ' o

l
GUSTAVO O. SEIN ‘ LAFEDAR S.A.

Farmyagéutico y Lic. én
Cs / RICARDO C. GUIMAREY

DIRECTSR TECMICO Presidente




taboratarios

LAFEDAR
NADRION 0,65%

CLORURO DE SODIO 0,65 %

Spray nasal
Venta Bajo Receta
fndustria Argentina
Presentacion: Envase conteniendo 20 ml,
Férmula:
Cada 100 mi contiene:
Cloruro de sodio: 0,65 g

Excipientes: Eosfato monosodico anhidro; Fosfato disédico anhidro; Xilitol: Cloruro de
Benzalconio, Acido Clorhidrico y/o Hidroxido de Sodio ¢.s. pH; Agua Purificada c.s.

Posologia y forma de administracién: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 40.322

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N° ..... -

Fecha de vencimiento: ....... _

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No

congelar.

LAFEDAR SA. .
Valentin Torra 4880
- (3100) Parana
Entre Rios

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA.
DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Nota: este mismo proyectc de rétulo, sera utilizado para los envases conteniendo 25, 30, 45 y 75
ml,

GUSTAVD ZiN LAFEDAR S.A.

. Fan RICARDO C. GUIMAREY
DIRECTO CNICO Presidente




juboratarios

LAFEDAR

PROYECTO DE PROSPECTOQ: Informacién para el Paciente

NADRION 0,65% ' 136 3 g

CLORURO DE SODIO 0,65 %
Spray Nasal
Venta Bajo Receta

Industria Argentina

POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE EMPLEAR EL
MEDICAMENTO.

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO.

. S| USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
PROSPECTO, CONSULTELA CON UN MEDICO O UN FARMACEUTICO.

NO USE ESTE MEDICAMENTO S| NO SE LO RECETO UN MEDICO.

TENGA EN CUENTA QUE, SI LO USA EN FORMA INADECUADA, ES POSIBLE QUE
LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER EFICAZ.

¢ QUE CONTIENE NADRION 0,65%7? -

Cada 100 mi contiene 650 miligramos de Cloruro de sodio, Fosfato monosddico anhidro,

Fosfato disddico anhidro, Xilitol, Cloruro de benzalconio, Acido Clorhidrico y/o Hidroxido

de sodio y Agua purificada.

¢PARA QUE SE USA NADRION 0,65%7

NADRION 0,65% es una solucion de Cloruro de sodio que actia humidificando la mucosa

del tracto respiratorio y facilitando la eliminacién del moco.

NADRION 0,65% esta indicado especialmente en casos de sinusitis, rinosinusitis y toda

ocasion que requiera higienizacién de las fosas nasales por remocién y fluidificacion del

mucus

¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR NADRION 0,65%?

NO USE este medicamento:

-8i usted es alérgico a cualquiera de los componentes de este producto.

¢QUE CUIDADOS PEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTOQ?

LAFEDAR S.A.

RICARDO CY GUIMAREY
Presidente

LAFEDAR SA.




Leburatorios

LAFEDAR

Comunique a su médico y/o farmacéutico sobre todos los medicamentos que se
encuentra tomando, incluyendo los recetados y no recetados, vitaminas y suplementos a

base de hierbas.
No se han descrito interacciones con otros medicamentos. ﬂ 3

z,QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTOQ?

-No apto para usar como inyectable.

-El contenido del frasco no se debe usar por mas de una persona, puede dar lugar a
contagios

-No es de esperar que este medicamento afecte su capacidad de conducir u operar
magquinaria.

J,QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO EL
MEDICAMENTO?

Hasta el momento no se han descripto efectos no deseados para este medicamento.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO? A

Adultos, infantes y nifios: se recomienda 1 o 2 pulsaciones en cada fosa nasal, 3 a 4
veces por dia o segun criterio médico.

Modo de Administracion: S
NADRION lleva adherido herméticamente al frasco un aplicador nasal que facilita su uso,
produciendo un spray que llega efectivamente en profundidad en las fosas nasales.

1. Limpiar la nariz suavemente a fin de despejar las fosas nasales

&

2. Quitar la tapa exterior. .
2. Presionar un orificio nasal e introducir el extremo del pulsador en el otro, manteniendo &
la cabeza y el frasco en posicion vertical,

4. Presionar el pulsador hacia abajo, inspirando el spray emitido por el pulsador.
5. Lavar el pico del pulsador y colocar la tapa protectora.

S| USTED OLVIDA DE APLICARSE UNA DOSIS:

-NO se aplique una dosis extra. Espere hasta la préxima dosis y apliquesela
normalmente.

-Si no esta seguro de cémo actuar consulte a su médico y/o farmacéutico.

¢ QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?’

LAFE S.A,

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente

P iramam ek e ks e R



Labaratories

LAFEDAR

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica.

UNIDAD DE TOXICOLOGIA. HOSP. DE NINOS “RICARDO GUTIERREZ": 4962-
6666/2247. 0800-444869441. /

CEMTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: 4658-7777 / 0800-333-0160 "“"-‘-’" 36 3 {

¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier inconveniente con el producto puede comunicarse con LAFEDAR S.A. al
teléfono 0343-4363000.

Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que se encuentra en la
Pagina Web de la ANMAT (Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica). http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a
ANMAT responde: 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

FORMA DE CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No congelar.

PRESENTACION . _ .
Envase conteniendo 20, 25, 30, 45 y 75ml, en estuche o cajas por 1, 25, 50 y 100
unidades, siendo las tres ultimas de uso hospitalario exclusivo. .

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Cerﬁﬁcado N®: 40.322

Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana — Pcia. Entre Rios

Fecha de ualtima revision: ....... I S

LAFEDAR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente

b



http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

toboratories

LAFEDAR

NADRION 0,65% ! -
CLORURO DE SODIO 0,65 % ‘ﬂ g}@d !

Spray nasal

Venta Bajo Receta
Industria Argentina
FORMULA:
-Forma Farmaceéutica: Spray nasal

-Formula cuali - cuantitativa:

Cada 100 m! de solucién contiene:

Cloruro de sodio AR 0,65¢g
Fosfato mosoédico anhidro e G 0,13g
Fosfato disédico anhidro 0,40¢g
Xitito! ' 7,00 ¢
Cloruro de Benzalconio 0,020 g
Acido Clorhidrico y/o Hidréxido de sodio c.s.p pH

Agua purificada c.s.p. 100 mi

ACCION TERAPEUTICA:
Fluidificante del mucus de las fosas nasales. Uso tdpico.

Cédigo ATC: RO1AX10

INDICACIONES:

Sinusitis, rinosinusitis, y toda ocasién que requiera higienizacion de las fosas nasales por
remocion y fluidificacién del mucus. También como tratamiento previo al uso de
esteroides por via nasal.

ACCION FARMACOLOGICA:
Actua por accidén topica, favoreciendo la eliminacién del mucus, del polvo, alérgenos vy
otras particulas de las fosas nasales, aumentando el movimiento ciliar.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Adultos, infantes y nifios: se recomienda 1 o 2 pulsaciones en cada fosa nasal, 3 a 4
veces por dia o segun criterio médico.

Maodo de Administracion:
NADRION lleva adherido herméticamente al frasco un aplicador nasal que facilita su uso,
produciendo un spray que llega efectivamente en profundidad en las fosas nasales.

1. Quitar la tapa exterior.

2. Introducir el extremo del pulsador en eI orificio nasal, mantemendo la cabeza y elf
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 la tapa protectora.

CONTRAINDICACIONES: , _
Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del producto.

GUSTAVQ 0. SEIN " LAFEDAR S.A.

s RICARDO C. GUIMAREY
DIRECTORTE& Presidente
LAFEDAR S.A.




Laboratarios

LAFEDAR

ADVERTENCIAS:
Usar a temperatura ambiente. No usar si las fosas nasales se hallan completamente
blogueadas.

PRECAUCIONES:
Evitar tragar la solucién.

Uso durante el embarazo o lactancia: sin restricciones.

Uso en pedjatria: ver lo indicado en “Posologia”.

Uso en geriatria: no se conocen restricciones de uso en este grupo etario,
REACCIONES ADVERSAS:

No se han descripto hasta el momento.

SOBREDOSIFICACION:

No hay datos relacionados acerca de sobredosis intencional o accidental con NADRION.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital Dr. A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
CONSERVACION:

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

Envase conteniendo 20, 25, 30, 45 y 75ml, en estuche o cajas por 1, 25, 50 y 100
unidades, siendo las tres ultimas de uso hospitalario exclusivo.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°: 40.322

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de fos nifios.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual,
no se lo recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia
médica.
Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Béigrano — Parana — Pcia. Entre Rios

Fecha de udltima revision: ....... [, | S

GUSTAYO 0O} SEIN LAFEDAR S.A.
Farmacéutico y|Lic. en

Cs. Famhacéuticas RICARDO C¥GUIMAREY
DIREGTOR JECNICO : Presidente

LAF ! RS.A.




Laboratorios

LAFEDAR

NADRION 3,0%
CLORURO DE SODIO 3,0 % -
Spray nasal estéril
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Presentacién: Envase conteniendo 20 ml.
Formula:
Cada 100 ml contiene:
Cloruro de sodio: 3,0 g )

Excipientes: Fosfato monosédico anhidro; Fosfato disédico anhidro; Agua purificada c.s.

Posologia y forma de administracién: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada pdr él Mihisterio de Salud Certificado N°® 40.322

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N° ...
Fecha de vencimiento: .......

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No

congelar.

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rios

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

Nota: este mismo proyecto de rétulo, sera utitizado para los envases contenienda 25, 30, 45 y 75
ml.

GUSTAVO O. SEIN LAFEDAR S_A.

Cs.Fa RICARDO C. GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO Presidente
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LAFEDAR

NADRION 3,0%

CLORURO DE SODIO 3,0 %

Spray nasal esteéril
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentacion: Envase conteniendo 20 ml.

Férmula:

Cada 100 mi contiene:

Cloruro de sodio: 3,0 g

Excipientes: Fosfato monosédica anhidro; Fosfato disédico anhidro; Agua purificada c.s.

Posologia y forma de administracién: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 40.322

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N° ...
Fecha de vencimiento: .......

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No

congelar.

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rios

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

Nota: este mismo proyecto de rétulo, sera utilizado para los envases conteniendo 25, 30, 45y 75
mi, en estuches o cajas por 1, 25, 50 y 100 unidades, siendo las tres Gltimas de uso hospitalario
exclusivo.

GUSTAVO O. SEIN) f LAFEDAR S.A.
Farmacéytico y Lic.

Cs. Farma jeas RICARDO C.GUIMAREY
DIRECTCUR TECNICO Presidente

LAFEDAR S.A.




saboratorios

LAFEDAR

PROYECTO DE PROSPECTO: Informacién para el Paciente

NADRION 3,0%
CLORURO DE SODIO 3,0 %
Spray Nasal
Venta Bajo Receta

Industria Argentina

POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE EMPLEAR EL
MEDICAMENTO.

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO.

S USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
PROSPECTO, CONSULTELA CON UN MEDICO O UN FARMACEUTICO.

NO USE ESTE MEDICAMENTO SI NO SE LO RECETO UN MEDICO.

TENGA EN CUENTA QUE, S| LO USA EN FORMA INADECUADA, ES POSIBLE QUE
LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER EFICAZ.

¢QUE CONTIENE NADRION 3,0%7?

Cada 100 ml contiene 3,0 gramos de Cloruro de sodio, Fosfato monoséddico anhidro,
Fosfato disddico anhidro, Cloruro de benzalconio y Agua purificada.

.PARA QUE SE USA NADRION 3,0%7?

NADRION 3,0% es una solucién de Cloruro de sodio que actia como fluidificante del,
mucus de las fosas nasales. .
NADRION 3,0% ayuda a aliviar los sintomas de sinusitis, rinitis, congestién y goteo post
nasal. Esta indicado para higienizar las fosas nasales por remocién y fluidificacion del
MUCUS.

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR NADRION 3,0%? °

NO USE este medicamento:

-Si usted es alérgico a cualquiera de los componentes de este producto.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

LAFED. S.A.
Cs. Fafmacéuticas RICARDO C. GUIMAREY
DIRECTDR TECNICO A Presidente

LAFEDAR S.A.




Labocatorios

LAFEDAR

Comunique a su médico y/o farmacéutico sobre todos los medicamentos que se

encuentra tomando, incluyendo los recetados y no recetados, vitaminas y suplementos a

base de hierbas.

No se han descrito interacciones con ofros medicamentos. t 3 6 3| i
|

(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE 5
MEDICAMENTO?

-No apto para usar como inyectable.
-El contenido del frasco no se debe usar por mas de una persona, puede dar lugar a

contagios
-No es de esperar que este medicamento afecte su capacidad de conducir u operar

maquinaria,
({QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO EL
MEDICAMENTO?

Hasta el momento no se han descripto efectos no deseados para este medicamento.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Infantes, adultos y nifios: se recomienda 1 o 2 pulsaciones en cada fosa nasal, 3 a 4
veces por dia o segun criterio médico.

Modo de Administracion: ..
NADRION lleva adherido herméticamente al frasco un aplicador nasal que facilita su uso,
produciendo un spray que llega efectivamente en profundidad en las fosas nasales.

1. Limpiar la nariz suavemente a fin de despejar las fosas nasales

2. Quitar la tapa exterior.
2. Introducir el extremo del puisador en el orificio nasal, manteniendo la cabeza y e
frasco en posicion vertical.

4. Presionar el pulsador hacia abajo, inspirando el spray emitido por el pulsador. f
5. Lavar el pico del pulsador y colocar la tapa protectora. [|

S| USTED OLVIDA DE APLICARSE UNA DOSIS: !
-NO se aplique una dosis extra. Espere hasta la préxima dosis y apliquesel|a

normalmente.
-Si no esta seguro de cdmo actuar consulte a su médico y/o farmacéutico.

I

| l

¢ QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS? ' o ’ !
l’

LAFEDAR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente
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LAFEDAR

| . o .
Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, © vaya al lugar mas cercano de

asistencia medica. . .
UNIDAD DE TOXICOLOGIA. HOSP. DE NINOS “RICARDO GUTIERREZ": 4962-

66686/2247. 0800-444869441. | :
CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: 4658-7777 / 0800-333-0160 =~ ﬁ &@3 ?

. !
CTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA? : )

Ante cualquier inconveniente con el producto puede comunicarse con LAFEDAR S.A. al
teléfono 0343-4363000.

Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que se encuentra en ia
Pagina Web de la ANMAT (Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica): hitp://www.anmat gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde: 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

FORMA DE CONSERVACION .
Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No congelar.

PRESENTACION _
Envase conteniendo 20, 25, 30, 45 y 75ml, en estuche o cajas por 1, 25, 80 y 100
unidades, siendo fas tres Ultimas de uso hospitalario exclusivo.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°. 40.322

Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parand — Pcia. Entre Rios

.Fecha de (ltima revision: ....... fo..... fon,

GUSTAVO O. SEIN LAFEDAR S.A.
Farmacgutico y LiC. en ; .

Cs. Icas ’ RICARDO CUGUIMAREY
DIRECTOR TECNICO Presidente

LAFEDAR S.A.



http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

Laburatorios

LAFEDAR

9. Proyecto de Prospectos

NADRION 3,0%
CLORURO DE SODIO 3,0 %
Spray nasal
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
FORMULA:

-Forma Farmacéutica: Spray nasal

-Formula cuali - cuantitativa: e

Cada 100 mi de solucion contiene:

Claruro de sodio 30g
_Fosfato monosaodico anhidro ' ' 0,046 g
Fosfato disddico anhidro o 09g
Cloruro de Benzalconio 002¢g
Agua purificada ¢.s.p. 100 mi
ACCION TERAPEUTICA:

Aumenta la depuracion (clearence) mucociliar.
Fluidificante del mucus de las fosas nasales. Uso topico.

Cédigo ATC: RO1AX10

INDICACIONES: )

Ayuda a aliviar los sintomas de: sinusitis, rinitis de cualquier etiologia, congestion y goteo
post nasal. Indicado toda vez que se requiera higienizacidn de las fosas nasales por
remocion y fluidificacion del mucus. También como tratamiento previo al uso de
esteroides por via nasal. En lactantes: coriza (resfrio comuan} y obstruccién por;
secrecinnes nasales de cualquier etiologia.

ACCION FARMACOLOGICA:
Actua por accién topica, favoreciendo la eliminacion del mucus, de! polvo, alérgenos y
otras particulas de las fosas nasales, aumentando el movimiento ciliar.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Infantes, adultos y nifios: se recomienda 1 o 2 pulsaciones en cada fosa nasal, 3 a 4
veces por dia 0 segun criterio médico.
ADMINISTRACION:

NADRION lleva adherido herméticamente al frasco un aplicador nasal gue facilita su uso,
produciendo un spray que llega efectivamente en profundidad en las fosas nasales.

1. Quitar |a tapa exterior. _
2. Introducir el extremo del pulsador en el orificio nasal, manteniendo la cabeza y el

LAFEDAR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente




Lebibratories

LAFEDAR

frasco en posicién vertical.
3. Presionar el pulsador hacia abajo, inspirando el spray emitido por el pulsador.
4, Lavar el pico del pulsador y colocar |la tapa protectora.
P p y pap N ﬁ 363 ﬂ

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: :
Usar a temperatura ambiente. No usar si las fosas nasales se hallan completamente -
bloqueadas.

Uso durante el embarazo o lactancia: sin restricciones.

Uso en pediatria: ver lo indicado en “Posologia”.

Uso en geriafria: no se conocen restricciones de uso en este grupo etario.

REACCIONES ADVERSAS:
No se han descripto hasta el momento.

SOBREDOSIFICACION:

No hay datos relacionados acerca de sobredosis intencional o accidental con NADRION.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o !
comunicarse a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital Dr. A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

CONSERVACION:

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

Envase conteniendo 20, 25, 30, 45 y 75ml, en estuche o cajas por 1, 25, 50 y 100
unidades, siendo las tres dltimas de uso hospitalario exclusivo.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
‘Certificado N°: 40.322 '

Mantener este y fodos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual, no se
lo recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia |
médica. '
Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
LAFEDAR S.A.

Valentin Torrd 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana - Pcia. Entre Rios

Fecha de dltima revision: ....... foo. £,

GUSTAVO Q| SEI ) LAFEDAR S.A.
Farmacéutico yiLic. &n

Cs.Fa ulicas RICARDC C. GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO Presidente

LAFEDAR SA. .
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LAFEDAR

8. Proyecto de Rétulo de envase primario

NADRION 3,0%
CLORUFfO DE SODIO 3,0 %
Spray nasal
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Presentacion: Envase conteniendo 20 ml.
Férmula:
Cada 100 mi contiene:
Cloruro de sodio: 3,0 g

Excipientes: Fosfato monostdico anhidro; Fosfato disédico anhidro; Cloruro de
benzalconio; Agua purificada c.s.

Posoloyia y forma de administracién: Ver prospecto adjunto.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Satud Certificado N° 40.322

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N°: ...
Fecha de vencimiento: .......

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No

congelar.

LAFEDAR S.A.
Valentin Torrd 4880
(3100) Parana
Entre Rios

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

Nota: este mismo proyecto de rétulo, sera utilizado para los envases conteniendo 25, 30, 45y 75
mii.

GUSTAV IN LAFEDAR S.A.
Farmacéutico v Lid, en
Cs. Famacéuticgs RICARDO C. GUIMAREY

DIRECTOR TECH!ICO Presidente
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LAFEDAR

Proyecto de Rétulo de envase secundario

NADRION 3,0%
CLORURO DE SODIO 3,0 %
Spray nasal

Venta Bajo Receta

Industria Argentina
Presentacién: Envase conteniendo 20 mil.
Formula:
Cada 100 mi contiene: - . "
Cloruro de sodio: 3.0 g '

Excipientes: Fosfato monosoédico anhidro; Fosfato disédico anhidro; Cloruro de
benzalconio; Agua purificada c.s.

Posologia y forma de administracion: Ver prospecto adjunto.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° 40.322

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N°: ._...
Fecha Je vencimiento: .......

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No

congelar.

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
(3100} Parana
Entre Rios

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

Nota: este mismo proyecto de rotulo, sera utilizado para los envases conteniendo 25, 30, 45 y 75
ml, en estuches o cajas por 1, 25, 50 y 100 unidades, siendo las tres Gltimas de uso hospitalario
exclusivo.

LAFEDAR S_A.

RICARDC C. IMAREY
Presidente
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