“2014 - Aflo de Homenaje ol Almiranse Guillermo Brown, en ef Bicensenario del Qombase Navel de Monsevidte”
DISPOSICION N° 128

Ministerio de Salud
Secretar de Poffvices
Regulacion ¢ Instiiutos
ANHAT BUENOS AIRES, 07 DE ENERO DE 2015.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000127-14-2 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS
FEDERALES ARGENTINOS S.A. {LAFEDAR S.A.) solicita se autorice la inscripcidn
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una
nueva especialidad medicinal que seré elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en Ila Republica Argentina. |

Que las actividades de elaboracion vy comercializacién! de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias. |

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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“2014 - Afo de FHomenaje af Almirante Guilkrmo Brown, en e Bicensenario del Combae Noval de Mortevideo™
DISPOSICION N° 128

Sdinistenio de Safud
Secretaria de Poffticas,
Regulaciin e Institutos
ANMAT
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicivnal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros, 1490/92 y 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIOS FEDERALES ARGENTINOS
S.A. (LAFEDAR S.A.) la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
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“2014 - Aflo de Fomenafe ol Almiranse Guillermo Brown, en ef Bicentenario def Combase Naval de Monsevideo”
DISPOSICION N° 128

Ministerio de Salud
Secresaria de Politicas
Requiacion & Institutos
ANMAT
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial DISEL
NEBU y nombre/s genérico/s CLORURO DE SODIO, la que serd elaborada en la
Repliblica Argentina segin los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en
el Certificado que, ~como Anexo, forma parte integrante de la presente
disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 15/05/2014 14:18:58, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO2.PDF - 26/08/2014 15:14:51, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 15/05/2014 14:18:58, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 15/05/2014 14:18:58.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada ‘en la
norma legal vigente,
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular
debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 1°:de J2
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“2014 - Aflo de Homenafe al Alimirante Guilermo Brown, en ef Bicentenario del Combate Naval de Morievideo”

DISPOSICION N° 128

Secretariz de Polfvicas
Regulacion ¢ Institutos '
ANUAT

presente disposicidn sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
!

en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquése electronicamente al interesado la
presente disposicién y los proyectos de rétuios y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

0 , [
Cumplido, archivese. -

EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000127-14-2

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.AT,
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Laboratoring

LAFEDAR

| PROYECTO DE PROSPECTO: Informacidn para el Paciente J

DISEL NEBU
CLORURO DE SODIO 0,65 %
Solucidn isotdnica abufferada

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

MEDICAMENTO.

POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE EMPLEAR EL l
CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO. i

1

1

$1 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, S1 LO USA EN FORMA INADECUADA, ES POSIBLE QUE
LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER EFICAZ.

LQUE CONTIENE DISEL NEBU?

Cada 700 mf contiene 650 miligramos de Cloruro de sodio, Bicarbonato de sodio, Clorure
de benzalconio al 80%, Acide Clorhidrico y/o Hidroxido de sodio y Agua purificada,

LPARA QUE SE USA DISEL NEBU?

DISEL NEBU es una solucién de Cloruro de sodio que actia humidificando la mucosa del
tracto respiratorio y facilitando la eliminacion del moco al contribuir a su fluidez.

DISEL NEBU esta indicado especialmente en casos de rinitis (inflamacién de la mucosa
de la nariz), rinosinusitis {inflamacion de los senos paranasales y conductos nasales} vy
para fluidificar las secreciones bronquiales.

LQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR DISEL NEBU SPRAY NASAL?

NO USE este medicamento:

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

(QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
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‘Leboratarios

LAFEDAR

Comunique a su médico yo farmacéutico sobre todos los medicamentos que se
encuentra tormando, incluyendo los recetados y no recetados, vitaminas y suplementos a
base de hierbas.

No se han descrito interacciones ¢on otros medicamentos.

(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO?

-No apto para usar comoe 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 descripte efectos no deseados para este medicamento.

LCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Dosis usual

Adultos y nifigs mavores de 12 afios:

inicial: 2 aplicaciones (200 ug) en cada fosa nasal, 1 & 2 veces por dia.

De mantenimiento: 1 aplicacion (100 pg) en cada fosa nasal, 1 vez por dia,
Dosis méaxima

Adultos, adolescentes y nifios mayores de 12 afios:

4 aplicaciones en total (400 pg} por dia.

Duracion del tratamiento: Puede experimentarse alivio sintomatico a las 24 heras de
iniciado el tratamiento aunque el maximo beneficic se experimenta entre 3-7 dias. Si no
se obtiene mejoria dentro de las 3 semanas de tratamiento debe discontinuarse el uso,
previa consulta con el médico.

ADMINISTRACION:

a) Nebulizaciones {s6lo o como vehiculo) 2 a 5 ml. Nebutizacidn con vaporizador {2 a 4
golpes de vaporizader).

b) Nebulizacién con instilacion nasat: 2 a 4 gotas, 3 a 4 veces por dia. Adultos, infantes y
nifios: se recomienda 1 o 2 pulsaciones en cada fosa nasal, 3 a 4 veces por dia o0 segin
criterio médico.

Dosis minima y maxima

Dosis minima instilacion: 1 gota
 Dosis méaxima instilacion: 4 gotas

Dosis minima para nebulizacién: 1 ml

Dosis méaxima para nebulizacién: 5 ml

Instrucciones de uso:

Nebulizaciones; Usar el gotero dosificador para llenar con la cantidad adecuada el
dispositivo para nebulizaciones.

Instilacion nasal; Instilar fa dosis adecuada con el gotero.

Modo de uso aplicador nasal:

En caso de usar el aplicador nasal, destapar el frasco, colocar el aplicador y antes de
iniciar su uso, quitar |a tapa y pulsar hasta que salga un spray fino (Nota: no es necesario
repetir esta operacion si se utiliza el producte diariamente. Sin embargo si 5e ha dejado
de utilizar por varios dias, repetir la operacién.)
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Lebscatarins

LAFE

5
!

1. Limpiar la nariz suavemente a fin de despejar las fosas nasales
2. Agitar el envase enérgicamente y quitar la tapa exterior.

3. 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 e! spray emitido por el pulsador.
5, Lavar el pico del pulsadar y colacar la tapa protectora.

S| USTED OLVIDA DE APLICARSE UNA DOSIS:

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

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

¢QUE 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 NIROS “RICARDO GUTIERREZ™: 4962-
6666/2247. 0800-444869441,

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

4TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

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

Ante cualguier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que se encuentra en la
Pagina Web de la ANMAT (Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos v

Tecnologia Médica): hitp:/fwww.anmat.gov. arffarmacovigilancia/Notificar.asp © llamar a
ANMAT responde: 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
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http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

Laboratorios

LAFEDAR

FORMA DE CONSERVACION
Conservar en ambiente fresco y seco {entre 15° y 30°C}.

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

Espacialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°. ...

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

LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Paran4 — Pcia. Entre Rios

Fecha de Gltima revision; ....... F AU -

LOPEZ Regelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

g' Em% 7 ANMAT.
-~ m%g
SC%LZ Mariela Noemi SEI%‘? Gustavo Omar

Apoderado Director Tecnico

Lafedar S.A. Lafedar S.A.

30-68107138-1 30-88107138-1
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Laberstarios '
LAFEDAR.
1 | Proyecto de Prospectos ]
DISEL NEBU
I CLORURO DE SODIO 0,65 %
Solucian isotdnica abufferada
i
‘ Venta Bajc Receta }
Industria Argentina
FORMULA:

-Forma Farmaceutica: Solucion isoténica abufferada
\
-Formula gyali - cuantitativa: 1

Cada 100 mf de solucién contiene:

Cloruro de sodio 650,00 mg
! Bicarbonato de sodio 380,00 mg

Clorure de Benzalconio al 80% 0,016 ml
. Acido Clorhidrico y/o Hidréxido de sodia ¢.s.p pH .
I Agua purificada ¢.s.p. 100 m?

l ACCION TERAPEUTICA:

. Fluidificante de las secreciones del arbol respiratorio
y  Codigo ATC: ROTAX10

i
‘ INDICAGIONES:
Rinitis, rinosinusitis, fluidificacion de las secreciones bronquiales.

t  ACCION FARMAGCOLOGICA:

DISEL NEBU actua locatmente favoreciendo la licuacién y remocion de mucus y costras
en afecciones del tracto respiratorio,

Farmacocinética:

DISEL NEBU actia localmente y externamente sin absorberse y se elimina por
mecanismos fisioldgicos broncorrespiratotios,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

1} Nebulizaciones {sélo & como vehicuio) 2 a 5 ml con el gotera dosificador, Nebulizacién
I con vaporizador {2 a 4 golpes de vaporizador).

2) Nebulizacién con instilacién nasal: 2 a 4 gotas, 3 a 4 veces por dia si se utiliza el
gotero dosificador. Adultos, infantes y nifios; se recomienda 1 o 2 pulsacicnes en cada
| fosa nasal si se utiliza et adaptador nasal, 3 a 4 veces por dia 0 segun criterio médico.

' Desis minima y méxima

Dosis minima instilacién: 1 pulsacion con adaptader nasal
Desis méaxima instilacion: 4 pulsaciones con adaptador nasal
Dosis minjma para nebulizacién: 2 ml con gotero dosificador
Dosis maxima para nebulizacién: 5 ml con gotero dosificador

Instrucclones de uso:
Nebulizaciones: El gotero dosificador posee capacidad para tomar 1 m! de saluci6n, llenar

|

l Paglna 1de 3

i
E’ %rif# El presents documento siectrdnico ha sido frmado. digitalmarnite en los términos de la Ley N* 25.506, el Decreta N* 2628/2002 v el Decreto N* 263/2003.- i
o Il . — = (o T




Labaratorios

LAFE

cuantas veces sea necesaria para obtener entre 2 a § ml de solucién e ir descargando en
el dispositivo nebulizador.

Instilacidn nasal:

Se puede realizar de dos formas:

a) uilizande el gotero dosificador, institando la cantidad de gotas indicadas en cada
fosa nasal o

b} utilizando el adaptador nasal, siguiendo las indicaciones que se detfallan a
continuacion:

En caso de usar el aplicador nasal, destapar el frasco, colocar ! aplicador y antes de
iniciar su uso, quitar |a tapa y pulsar hasta que salga un spray fino (Nota: no es necesario
repetir esta operacion si se utiliza el producto diariamente. Sin embargo si se ha dejado
de utilizar por varios dias, repetir la operacién.)

—
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1. Limpiar la nariz suavemente a fin de despejar las fosas nasales
2. Agitar el erwase enérgicamente y quitar la tapa exterior.

q

3. Presionar un orificio nasal e introducir &l extremo det pulsador en el otro, manteniendo
la cabeza y el frasco en posicion vertical.

N

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

CONTRAINDICACIONES:
No se han descripto hasta el momento,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

No apte para uso parenteral,

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

Uso durante ef embarazo ¢ lactancia: sin restricciones.
Uso en pediatrfa: ver lo indicado en “Posologla”,

Uso e geriatria: no se conocen restricciones de uso en este grupo etario.
Interacciones medicamentosas: No se han descrito.

REACCIONES ADVERSAS:
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iidburatorios

- LAFEDAR

No se han descripto hasta el momento.

SOBREDOSIFICACION:

No se han descripto.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital m&s 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 entre 15° y 30°C, al abrigo de luz.
PRESENTACIONES:
Envase conteniendo 20, 25, 30, 45, 60 y 75 m! de solucién més adaptador nasal y gotero

dosificador, en estuche o cajas por 1, 25, 50 y 100 unidades, siendo las tres ultimas de
uso hospitalaric exclusivo,

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

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médice actual,
no se fo recomiende a ofras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripeion y vigilancia
médica.
Director Técnice: Gustave Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
LAFEDAR S.A. |

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

Fecha de Gltima revision: .......J ... ...,

LOPEZ Rogelio Fernando

Administrador Nacionai

Ministerio de Salud
ﬁrama A.N.M.A.T.

Vi K’
SCE%LZ Mariela Noemi SEI%Gustavo Qmar

Apoderado Director Tecnico

Lafedar S.A. Lafedar S.A.

30-68107138-1 30-68107138-1
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‘Laharatorios

‘LAFEDAR

Proyecto de Réotulo de envase primario y secundario

DISEL NEBU
CLORURO DE SODIO 1,65 %
Solucién isotdonica abutferada

Venta Bajo Receta:
Industria Argentina

-—

Presentacion: Envase conteniendo 45 ml.

Eormula:

Cada 100 mi contiene: 1
Cloruro de sodio: 0,65¢g

Excipientes: Bicarbonato de sodio; Cloruro de Benzalconio al 80%; Acide Clorhidrico o

Hidréxido de sodio c.s.p. pH; Agua Purificada c.s.

Posclogia ¥ forma de administracion: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por &l Ministerio de Salud Certificado N° .........
Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N° .,

Fecha de vencimiento: .......
Conservar a temperatura entre 15° y 30°C, al abrigo de luz,

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

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

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Nota: este mismo proyecte de rétulo, ser4 utilizado para los ‘ninZEL o Ak GRlad
75 ml, en estuches ¢ cajas por 1, 25, 50 y 100 unidades, sienn%% sAdNulb AdEpitatario
exclusivo.

K’ Yo
SCHULZ Mariela Noemi SEIM Gustavo Omar

Apoderado Director Tecnico

Lafedar 8.A. Lafedar S.A.

30-68107138-1 30-68107138-1
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Labaratorisg

LAFEDAR

"¢ Proyecto de Rétulo de envase primario y secundario

DISELL NEBY
CLORURO DE SODIO 0,65 %
Solucion isotonica abufferada

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentacion: Envase conteniendo 45 ml.
Fbormula:

Cada 100 mf contiene: '
Cloruro de sodio: 0,65g

Excipientes: Bicarbonato de sodio; Cloruro de Benzalconio al 80%; Acide Clamidrico o

Hidréxido de sodio c.s.p. pH; Agua Purificada ¢.s,

Posolegia v forma de administracion: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal auterizada por el Ministerio de Salud Certificado N® ..........

Director técnfco: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

Lote N°: .....

Fecha de vencimiento: .......

Conservar a temperatura entre 15° y 30°C, al abrigo de luz. i

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

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

L.OPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacicnal
Nota: este mismo proyecto de rétulo, sera utilizado para los Nt Hk BRlnd

75 ml, an estuches o cajas por 1, 25, 50 y 100 unidades, sienw sAdNMb AoEpitalario

exalusivo.

m [
SCH%le Mariela Noemi SEls Gustavoc Omar

Apoderado Director Tecnico
Lafedar S.A. Lafedar S.A.
30-68107138-1 30-68107138-1
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Buenos Aires, 07 DE ENERO DE 2015.-

DISPOSICION N° 128

ANEXO d

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) I

CERTIFICADO N° 57609 |
1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: LABORATORIOS FEDERALES ARGENTINOS S.A. (LAFEDAR
S.A.)

N° de Legajo de la empresa: 7161

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DISEL NEBU

Nombre Genérico (IFA/s): CLORURO DE SODIO
Concentracidén: 0,65 g%

Forma farmacéutica: SPRAY SOLUCION

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmaceéutica o

Tet (+54:11) 4340-0800 « http:/ /www.anmatgov.ar - Replbtice Argentine

Tecnotogla Médica INAME INAL Edificio Central

Ay, Belgrano 1460 Av. Caseros 21614 Estadus Unidos 25 _ Av, de Mayg BGY

{C1093AAP), CABA {Ci2_64MD), UB{\ {CIIQ1AAA), CARA (CI0B4AAMD), CABA
Pagina 1 de 4 l

E’ BELKE £inesinie aocmento elstirtntco hi o fimado GRalmente en los teimpos de 1 Ley N* 25,506, cf Deoreid N° 262872002 y & Decreio N* 2632000

*2014 - Ao de Homenage ol Almimnte Guillermo roum. en ef Gicentenario def Combote Maval de Montevideo®




2014 - Afio de Homenafe of Almirerite Guillermo Brown. en of @icentenanio def Corbate Naval de Monscvideo®

Nesered
Adrrevics ¥ Tegreraguy ko

. Presidencis de la Nacion |

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo (s) (IFA)
CLORURO DE SODIO 0,65 9%

Excipiente {s)

BICARBONATO DE SQDIO 380 mg

ACIDO CLORHIDRICO 10 % V/V 7 ajuste a pH
HIDROXIDO DE SODIO 10 % P/V 7 ajuste a pH
CLORURO DE BENZALCONIO 80 % V/V 0,016 ml '
AGUA PURIFICADA CSP 100 ml

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PEAD CON TAPA - FRASCO PET CON TAPA
Contenido por envase primario: 20, 25, 30, 45, 60 Y 75 ML DE SOLUCION
Accesorios: ADAPTADOR NASAL

Contenido por envase secundario: ESTUCHE O CAJA CONTENIENDO 1, 25, 50 Y
100 FRASCOS DE 20, 25, 30, 45, 60 Y 75 ML DE SOLUCION MAS VALVULA
DOSIFICADORA + GOTERQ DOSIFICADOR MAS PROSPECTO

Presentaciones: 1, 25 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 50 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 100 DE USQO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Pertodo de vida Otil: 24 MESES
Forma de conservacidén: Hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: AL ABRIGO DE LA LUZ

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacidn: No corresponde
Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde
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Condiclén de expendlo: BAJO RECETA

Cédigo ATC: RO1AX10

Clasificacién farmacolégica: OTROS PRODUCTOS PARA EL SISTEMA RESPIRATORIO

Via/s de administraciéon: NASAL (ACCION LOCAL)

“2014 - Afio de Homenaje af Almirante Guillermo @roum. en ef Gicentenario del Combate Naval de Montevideo®

Ministerio de
Salud
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Indicaciones: Rinitis, rinosinusitis, fluidificacién de las secreciones bronguiales

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Saclal Nimero de Disposiclén Domicilio de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR 5.A. 0507-6943/13 VALENTIN TORRA 4880 | PARANA - REPUBLICA
- PQUE INDUSTRIAL ENTRE RIOS ARGENTINA
GRAL BELGRANO
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposiclén Domicilio de 1a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR S.A. 0507-6943/13 VALENTIN TORRA PARANA - REPUBLICA
4880-PQUE ENTRE rios ARGENTINA
INDUSTRIAL GRAL '
BELGRANQ-PARANA
¢) Acondicionamiento secundario:
Razbén Social NOmero de Disposiclén Domicilio de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR S.A, 0507-56943/13 VALENTIN TOREA 4880- | PARANA - REPUBLICA
PQUE INDUSTRIAL ENTRE RiOS ARGENTINA
GRAL BELGRANO-
PARANA
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El presente Certificado tendra una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000127-14-2

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud X
AN.M.AT,

S
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