Ministerio de Salud DISPOSICHIN \° 0 i 3 5
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 0 8 ENE 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015935-11-9 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y ‘

|

CONSIDERANDO: # |

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO VALMA)I( S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administraciéﬁ Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
gque sera elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93). .

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma I[egal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciérj y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el mencibnado
Instituto, en la que informa que la indicacion, posologia, via de administrjacién,
condicién 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 ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccibn General de Asuntos Juridicos de; esta
Administracién 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 inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 1886/14.

Por ello;
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ANMAT
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- Autorizase la inscripcibn 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 SALBUNEB y nombre/s genérico/s SALBUTAMOL, la que sera
elaborada en la RepUblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1.2.1., por LABORATORIO VALMAX S.A., 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 rdtulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el REM, figurando como Anexo IT1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la [eyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la

norma |egal vigente.
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a 1os fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de
control correspondiente.

ARTICULO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artfculo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccién de Gestion de

Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°©:1-0047-0000-015935-11-9 |

0156

DISPOSICION NO:

- FEDERICO KASKI

Nagcional
Sybsgmintatrador
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE ',
DISPOSICION ANMAT NO: -~ on !
@J T u: ‘3
Nombre comercial: SALBUNEB.
Nombre/s genérico/s: SALBUTAMOL.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: SUBOFICIAL PERDOMO 1619, ITUZAINGO, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES (LABORATORIO VALMAX S.A.).
Los siguientes datos identificatorios Iautorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacioén:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INHALAR,

Nombre Comercial: SALBUNEB.

Clasificacién ATC: RO3AC02.

Indicacién/es autorizada/s: alivio del broncoespasmo en pacientes con alguna
patologia respiratoria obstructiva reversible

Concentracién/es: 0.5 g de SALBUTAMOL (COMO SULFATO).

Féormula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

——— e e e«

Genérico/s: SALBUTAMOL (COMO SULFATO) 0.5 g.

Excipientes: CLORURQO DE BENZALCONIO 0.010 g, ACIDO SULFURICO C.S.P.
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AJUSTAR pH=3.5, AGUA PURIFICADA 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: NEBULIZACION.

Envase/s Primario/s: FCO DE POLIETILENO ALTA Y BAJA DENSIDADi CON
INSERTO GOTERO Y TAPA.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 20 Y 40 FRASCOS GOTEROS CON 10,

[
20 Y 40 ml, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. !

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 20 Y 40 FRA‘SCOS
GOTEROS CON 10, 20 Y 40 ml, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C; AL
ABRIGO DE LA LUZ.

Condicidon de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No:
SICION 0§36

'ﬁé-
EDERICO KASKI
Subadministrador Naclonal

ANMAT,
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO

0136

1]
ministrador Nacional
AN M AT,



LABORATORIOS VALMAX S.A.
PROYECTO DE PROSPECTO
SALBUNEB
, SALBUTAMOL {Como Sulfato) 0,5 %
SOLUCION PARA NEBULIZAR

Venta bajo receta Industria Argentina
Composicién:
Solucién para nebulizar:

, Cada 100 mi. de solucidn contiene:
Salbutamol sulfato (equiv. a 0,50 g. de la base) 0,60 ¢.
Cloruro de Benzalconio 0,01g.
Acido Sulfarico 1 N ¢.s.p. pH=3,5
Agua deionizada ¢.5.p. 100,00 ml.

Accidn Terapéutica: Broncodilatador adrenérgico relativamente selectivo B 2.
Caodiga ATC RO3AC02

|
Indicaciones: alivio de broncoespasmo em pacientes con alguna patologia

respiratoria obstructiva reversible.

gg[,gcterfsticgs farmacologicas/ Propiedades
! . !

Salbutamol es un agonista selectivo de los receptores 2-adrenérgicos. A dosis
terapéuticas actiia en los receptores 2-adrenérgicos del mascuto liso bronquial con

poca accidn en jos receptores 1-adrenérgicos del masculo cardiaco.
f -

ESTEBAN FUENTES
DIRECTOR TECNICO
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LABORATORIOS VALMAX $.A.

Farmacocinética:

fendlico inactivo que también es excretado principalmente en la orina. Las heces
son un camino menor de excrecion. La mayor parte de la dosis de salbutamol
administrado por via intravenosa, oral o por inhalacién, se excreta dentro de las 72
hs. Esté ligado a las proteinas del plasma en un 10%.

Luego de la administracion por via inhalatoria, entre el 10% y 20% de la dosis
alcanza las vias respiratorias inferiores. El resto es retenido en el nebuiizador o es
depositado en la orofaringe desde donde es deglutido. Luego de una nebulizacién
con 3 mg de salbutamol, se registran los niveles maximos en plasma a los 30

minutos (2,1 ng/ml con un rango de 1,4 a 3,2 ng/ml}. La fraccién depositada en las :

vias aéreas se absorbe en el tejido pulmonar y la circulacién, pero no es
metabolizado por el pulmén. Al llegar a la circulacién sistémica sufre metabolismo
hepatico y se excreta principalmente en la orina {la mayor parte en ef t&mino de
24 hs.), como droga inalterada o como sulfate fendlico. La porcién deglutida de
una dosis inhalada se absorbe en el tracto gastrointestinal y es considerablemente
metabolizada en el primer paso a sulfato fenélico. Tanto la droga inalterada como
la conjugada, se excretan principalmente en la orina.

Posologia - Modo de Administracién:

Debido a que parte del medicamento nebulizado puede liberarse al medio
ambiente se recomienda administrar en ambientes bien ventilados, especialmente
en hospitales donde varios pacientes pueden nebulizarse al mismo tiempo.
Administracién intermitente: hasta 4 veces por dia.

Adultos: diluir 10 — 20 gotas (aprox. 0,5 — 1 ml.} equivalentes a 2,5 —- 5,0 mg. de

Salbutamo! base en solucion fisioldgica estéril hasta un volumen total de 2 a 3 ml.
Colocar la solucién en un nebulizador adecuado e inhalar hasta que finalize la
salida del aerosol. La duracién de la nebulizacién es aproximadamente 10 - 15
minutos. Puede utilizarse sin diluir colocando 40 gotas (2 ml.) en sl nebulizador e

DIRECTOR TECN|
M. N 14108




LABORATORIOS VALMAX S.A.

inhatando el producto durante 3 a 5 minutos. Algunos pacientes pueden req
dosis més altas pudiéndose continuar la nebulizacién con la solucion sin d
hasta la finafizacion del aerosol.

Nifios: de 0,05 a 0,15 mgs Kg./ dosis de una solucién al 0,5%, segin sea
necesario, previo al ejercicio o cada 6 horas. No mas de 2 gotas/ Kg. /dia.
Administracion continua: diluir con solucién fisiologica estérii hasta obtener una
solucion de concentracién de 50 — 100 ug. de Salbutamo! base por mi. para lo cual
puede diluirse 20 ~ 40 gotas (1 ~ 2 ml.) hasta un volumen de 100 m!. La solucién
se administrard mediante un nebulizador adecuado con una frecuencia habitual de
1 ~ 2 mg. por hora. La aplicacién del medicamento nebuliazado puede hacerse
con una mascarilla facial, una pieza en “T" 0 un tubo endotraqueal. Puede
utilizarse aunque raramente es necesitada la ventilacion con presion positiva
intermitente. Puede agregarse oxigeno al aire inspirado cuando exista riesgo de
anoxia por hipoventilacion.

Contraindicaciones; Esta contraindicado su uso en pacientes con antecedentes

de hipersensibilidad al Salbutamol u otro componente de la formulacién.

Advertencias: La solucion para nebulizar, debe ser utilizada solamente en forma
de inhalaciones, respirando a través de la boca, y no debe ser inyectada o
ingerida, ni que penetre en los ojos. Esta solucidn para nebulizar puede producir
broncoespasmo paradojal que tal vez podria ser potencialimente amenazador para
la vida. Si el broncoespasmo paradojal ocurre, la solucién para nebulizar debe ser
inmediatamente interrumpida e instituirse otra alternativa terapéutica.
Pueden presentarse reacciones de. hipersensibilidad inmediata tras Ila
administracion de Satbutamol como se observé en raros casos de anafilaxis,
angioedema, edema orofarinego, broncoespasmo, urticaria y rash.
Raramente se ha asociado la administracion del jarabe en nifios con eritema
multiforme y sindrome de Stevens — Johnson,
Como con otros agonistas [ adrenérgicos administrados como solucion
nebulizable, puede producirse broncoespasmos paradojales. En estos casos
PR

el

ESTEBAN FUENTES
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discontinuar inmediatamente la administracion e instituir una terapia aiternativa. g

LABORATORIOS VALMAX S.A.

han reportado algunos casos fatales cuando se utilizé en forma excesiva.

Precauciones:

Generales: debido a que el salbutamol es una amina simpaticomimética debe
utilizarse con cuidado en pacientes con trastornos cardiovasculares, incluido
enfermedad Isquémica cardiaca, hipertension o arritmias cardiacas: en caso de
diabetes mellitus, hipertiroidismo o alteraciones convulsivas. Puede esperarse
cambios significativos en la presién sanguinea sistélica y diastélica luego del uso
de un broncodilatador p adrenérgico.
Puede ocasionar hipokalemia potencialmente grave, se aconseja especial
precaucion en el asma severo agudo.
Se ha reportado muy raramente acidosis lactica asociada a altas dosis
terapéuticas de terapia beta-agonista de corta duracidn administrada en forma
intravenosa, o por via nebulizable, mayormente en pacientes tratados por una
exacerbacion aguda def asma; aumentas en la concentracién de lactato, pueden
conducir a disneas e hiperventilacion cémpensatoria, lo que puede interpretarse
como un signo de falla en el tratamiento del asma, y conducir a una intensificacién
inapropiada del tratamiento beta-agonista de corta duracion. Por lo tanto, en este
entorno esta recomendado que los pacientes sean monitoreados por el desamollo
de incrementos en las concentraciones séricas de lactato v la acidosis metabdlica
consecuente.
interacciones medicamentosas: - Agenfes simpalicomimélicos: no se
recomienda su uso combinado debide a puede conducir a efectos
cardiovasculares deleterios. Esto no invalida el uso cuidadoso de una forma
farmacéutica por via oral y la solucién para nebulizar.
- IMAOs o Antidepresivos triciclicos: pueden potenciar la accién del Salbutamot
sobre el sistema vascular.
- Agentes p - bloqueantes: pueden inhibirse los efectos de ambos.
- Drogas que disminuyen la concentracién sérica de pofasio: el Salbutamol

puede incrementar su accion, R

el

ESTESBAN FUENTES
QIRECTOR TECNICO
M. N. 14108




LABORATORIOS VALMAX S.A.

totalmente entendido esta interaccién se recomienda administrar con cuida

esta combinacion de fArmacos.
Carcinogénesis, mutagénesis y fertilidad: e! Salbutamol como otras drogas de
este tipo puede causar efectos carcinogénicos en animales a dosis muy superiores
a las recomendadas para humanos. La relevancia de estos hallazgos en humanos
no se conoce. Estudios realizados no han evidenciado potencial mutagénico del
Salbutamol ni alteraciones en los paramentros de fertilidad. |
Embarazo - efectos teratogénicos: no se han observado efectos teratogénicos
en animales. No se tiene informacién en humanos, por io que su uso debe
limitarse solo ante una clara necesidad.
Parto: existen algunos informes sobre el retraso de partos prematuros cuando se
administro Salbutamo! por via oral. No se han realizado aun estudios que afirmen
estas observaciones por lo que se recomienda administrar con cuidado en mujeres
embarazadas en térmico para el alivio del broncoespasmo ya que posiblemente
pueda interferir con la contractibilidad uterina.
Lactancia: se desconoce si es excretado en la leche materna. Debido al potencial
carcinogénico observado en estudios en animales debe decidirse entre la lactancia
"y la implementacién del tratamiento en base a la condicion de la madre.

Reacciones Adversas
Las reacciones adversas mas frecuentes (aprox. 20 % de los pacientes) son
nerviosismo y temblor. Otras reacciones reportadas son: cefalea (7 %), taquicardia

y palpitaciones (5 %), calambres musculares (3 %); insomnio, nauseas, debilidad y
mareos (2 %). Se han informado somnolencia, rubor, inquietud, irritabilidad,

malestar en el pecho y dificuitad al orinar (menos def 1 %).

Sobredosificacion:

Las manifestaciones incluyen dolor anginal, hipertension, hipocalemia y
exacerbacion de las reacciones adversas. No se ha reunido aun evidencia
suficiente sobre los beneficios de la didlisis en estos casos. —

g
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LABORATORIOS VALMAX S.A.

Ante la eventualidad de sobredosificacién concurrir al hospita@mgs ércﬁmo
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4862- 6666/ 2247.

Hospital A.Posadas: (011) 4654- 6648 / 4658- 7777.

Presentaciones:
Envase conteniendo 1, 20 y 40 frascos goterc de 10 ml., 20 ml. y 40 ml., siendo
los dos Ultimos para uso hospitalario.

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente menor de 30° C, al abrigo de Ia

luz.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMAGEUTICO

. e e ——

Direccion Técnica: Esteban Fuentes- Farmacéutico

Elaborado por: Laboratorios Valmax S. A.

Planta Industrial y Administracién: Suboficial Perdomo 1619. ituzaingo. Provincia
de Buenos Aires

Teléfono: 4621-1960

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Ultima Revision:

ESTEBAN FUEN
DIRECTOR TEcmggs
M N. 14108
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

LABORATORIOS VALMAX S.A.

SALBUNEB
SALBUTAMOL (Como sulfato) 0,5%
SOLUCION PARA NEBULIZAR})
Venta bajo receta Industria Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar SALBUNEB,
porque contiene informaciéon importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o fammacéutico. }
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a
otras personas, aunque presenten los mismos sintomas de enfermedad que usted,
ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si

se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Salbuneb solucion para nebulizar y para qué se utiliza
2. Antes de usar Salbuneb

3. Como usar Salbuneb

4. Posibles efectos adversos

&. Conservacion de Salbuneb '
8. Informaclén adicional

1. Qué es SALBUNEB solucién para nebulizar y para qué se utiliza
SALBUNEB solucién para nebulizar pertenece a un grupo de medicamentos
llamados broncodilatadores. Relaja los mlsculos de las paredes de ios pequefios
conductos de aire en los puimones. Esto facilita la apertura de los conductos de
aire y ayuda a aliviar la opresion en el pecho, la dificuitad para respirar y la tos, a
fin de que se pueda respirar mds faciimente.

SALBUNEB solucién para nebulizar se utiliza en el tratamiento del espasmo
bronquial grave (cierre de conductos de aire en los puimones) asociado a las crisis

?Zmé
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LABORATORIOS VALMAX S.A.

respiratorias. Estas ‘son un grupo de enfermedades pulmonares que causan
inflamaci6n de las vlas respiratorias ocasienando un bloqueo en el flujo de aire en
los pulmones. Normalmente se administra a personas que padecen bastante estas
situaciones cuando otras formas de tratamiento no les alivian lo suficiente.
SALBUNEB soiucion para nebulizar esta indicado en adultos, adolescentes y
nifios de 4 a 11 afios. Para bebés y nifios menores de 4 afios consulte a su
médico.

2. Antes de usar SALBUNEB solucién para nebulizar

No use SALBUNEB solucién para nebulizar

- si es alérgico a salbutamol o a cualquiera de los demés componentes de este
medicamento

Advertencias y precauciones

Antes de usar SALBUNEB solucién para nebulizar debera advertir a su médico o
farmacéutico si:

- ha tenido que dejar de utilizar este u otro medicamento para el tratamiento de
esta enfermedad por alergia o algdn otro problema

- padece problemas de tensién alta

- padece hipertiroidismo (exceso de funcién de la glandula tiroides)

- tiene historial de problemas de corazén como ritmo cardiaco rapido o irregular o
angina (dolor en ¢| pecho)

- tiene niveles bajos de potasio en sangre

- esta tomando derivados de la xantina (como teofilina) o esteroides para tratar el
asma

- esta tomando diuréticos, utilizados en ocasiones para el tratamiento de
hipertension o problemas de corazén

- padece diabetes

- utiliza medicamentos anticolinérgicos nebulizados (como bromuro de ipratropio)
en combinacion con salbutamol, Aseglrese que la nebulizacidn no penetre en fos

0jOs.
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LABORATORIOS VALMAX S.A,

(como efedrina o pseudoefedrina) u otros medicamentos utilizados pars
tratamiento del asma. '
Consulte con su médico si cree que puede tener cualguiera de estos problemas.
Su medico controlard sus niveles de potasio, especiaimente si estd tomando
derivados de xantina, esteroides o diuréticos.

Sintomas a los que debe estar atento

Dosis altas de este medicamento pueden producir en ocasiones muy raras una
condicibn que se conoce como acidosis lactica. Se debe estar atento a la aparicion
de ciertos sintomas mientras estd tomando este medicamento para reducir el
riesgo de cualquier problema.

Uso de SALBUNEB solucién para nebulizar con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico que esta tomando, ha tomado
recientemente © podria tener que tomar cualquier otro medicamento (por ejemplo
tratamientos para eliminar liquidos, cualquier otro tipo de comprimidos
broncodilatadores, esteroides...), incluso los adquiridos sin receta médica.

Algunos medicamentos pueden afectar al funcionamiento de SALBUNEB solucién
para nebulizar 0 hacer que sea mas probable que usted tenga efectos adversos.
Entre estos medicamentos se inciuyen:

- Farmacos B-bloqueantes no selectivos como propranclol utilizados para el
tratamiento de tension aita o problemas de corazén.

- Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ) utilizados para e! tratamiento de la
depresion.

Su médico o farmacéutico decidird si debe usar SALBUNEB solucion para
nebulizar con estos medicamentos.

Embarazo y lactancia

Normalmente, no se recomienda el uso de SALBUNEB solucion para nebulizar
durante el embarazo. Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que
podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a
su medico o farmacéutico antes de utitizar este medicamento.

p—
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LABORATORIOS VALMAX S.A.

El meédico valorara el beneficio que conlleva el tratamiento con SALBUNE

solucion para nebulizar para usted y el riesgo para el bebé.
Es probable que salbutamol pase a la leche materna, por lo que si se encuentra en
periodo de lactancia, debe consultar a su médico antes de usar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad de conducir y usar maquinas.
SALBUNEB solucion para nebulizar contiene cloruro de benzalconio.

Este medicamento puede provocar broncoespasmo (sensacién repentina de
ahogo) porque cohtiene 6Ioruro de benzalconio.

Uso en deportistas ’
Este medicamento contiene salbutamol, que puede producir un resultado positivo!
en las pruebas de control de dopaje. ’

L]

3. Cémo usar SALBUNEB solucion para nebulizar

Siga exactamente jas instrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su médico.

En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Recuerde tomar su medicamento.

Su medico le indicara la duracion de su tratamiento con SALBUNEB solucion para
nebulizar. No suspenda el tratamiento antes. ;
Instrucciones de uso;

INFORMACION IMPORTANTE

SALBUNEB solucién para nebulizar SOLO DEBE EMPLEARSE POR
INHALACION EMPLEANDO UN NEBULIZADOR. NO DEBE INYECTARSE NI
TRAGARSE.

1.- Preparar el nebulizador para su llenado.

2.- Medir la cantidad correcta de SALBUNEB solucion para nebulizar y poneria en
el recipiente del nebulizador.

feten
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estéril para diluir la solucion.
4.- Poner la tapa en el recipiente del nebulizador y agitar suavemente para
mezciar € contenido,

5.- Unir el nebulizador y utilizar segtn se indica.

6. -Después de usar, desechar cualquier solucién que quede en el recipiente del
nebulizador. Limpiar el nebulizador en la forma recomendada.

El nebulizador produce una fina niebla la cual se inspira a través de una mascarilla
o una bogquilia,

Asegurese que sabe como utilizarlo correctamente. Si tiene problemas pregunte a
su medico o farmacéutico. Las instrucciones de como utilizar SALBUNEB solucién
para nebulizar se proporcionan mas adelante en este prospecto. l
Evite que SALBUNEB solucion para nebulizar, o la niebla producida por ei
nebulizador, entren en contacto con ios ojos. '
Debe utilizar el nebulizador en una habitacién bien ventilada ya que parte de la
niebla puede salir al exterior y ser inspirada por otras personas.

Aseglrese que sabe COMO, CUANDO y CUANTA solucién debe utilizar. Su
médico deberia habérselo indicado, y las instrucciones deberlan estar por escrito.
Si no es asi, o no esta seguro, pregunte a su médico o farmacéutico.

Si tras la administracion del medicamento su respiracion o su dificultad pargla
respirar comienzan a empeorar, deje de utilizarlo inmediatamente y avise a sL
médico tan pronte como sea posible.

Si el alivio de |a dificultad respiratoria o de Ia opresidn en el pecho no es tan bueno
como el habitual, o la duracién del efecto no es tan larga como el habitual, avise a
su médico tan pronto como sea posible. Puede ser que su situacion respiratoria
esté empezando a empeorar y necesite algin otro medicamento,

Si usa mas SALBUNEB solucidn para nebulizar del que debiera;

En caso de sobredosis ¢ ingestién accidental, consuite inmediatamente a su
médico o farmacéutico o llame al Centros de Toxicologta:

Hospital de Pediatrfa Ricardo Gutierrez: (011) 4962- 6666/ 2247.

Hospital A.Posadas: (011) 4654- 6648 / 4658- 7777.

ESTEBAN FUeNTES
DIRECTOR TECNICO
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Indique el medicamento v la cantidad utilizada.

No obstante, si la cantidad ingerida es importante, acudir al médi
inmediatamente o al servicio de urgencias del hospital mas préximo. Se
recomendara llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional
sanitario,

Si accidentalmente toma una dosis mayor de la recomendada, tiene mas
probabilidad de sufrir efectos adversos como aceleracion del ritmo cardiaco,
dolores de cabeza, temblores o calambres musculares. Debe avisar a su médico
tan pronto como sea posible si la dosis que usted ha tomado es superior a la
recomendada.

St olvidd usar SALBUNEB solucién para nebulizar |
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Simplemente inhale
la siguiente dosis f
cuando corresponda, o antes si empieza a notar que respira con dificultad. |

4. Posibles efectos adversos

La mayoria de las personas que toman este medicamento no tienen ningin
problema. Al igual que todos los medicamentos, SALBUNEB solucion para
nebulizar puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas Iqs
sufran. f
Algunas personas pueden ser alérgicas a los medicamentos. Si usted experimenta
cualguiera de los siguientes sintomas inmediatamente después de utilizar
SALBUNEB solucién para nebulizar, interrumpa el tratamiento y avise a su médico
tan pronto como sea posible.

Sintomas a los que debe estar atento

Las siguientes reacciones adversas son muy raras {pueden afectar a menos de 1
de cada 10.000 pacientes) pero muy graves. Contacfe con su meédico
inmediatamente si sufre cuaiquiera de estos sintomas. Deje de utilizar SALBUNEB
solucion para nebulizar

Reacciones alétgicas: son muy raras en pacientes que utilizan SALBUNEB

solucién para nebulizars. Incluyen los siguientes signos: i

ESTEBAN FUENTES
DIRECTOR TECNIGO
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- aparicion subita de “pitos” u opresién en el pecho
- hinchazén de parpados, cara o labios

- erupcion en la piel (habones) o urticaria en cualquier parte del cuerpo
- sensacion repentina de debilidad o mareo (puede conducir a colapso o pérdida
de conciencia)

Acidosis lactica: un efecto adverso muy raro de SALBUNEB solucién para
nebuiizar administrado en nebulizacion es el aumento de la cantidad de acido
lactico en la sangre (acidosis lactica). Esto afecta mas a menudo a pacientes con
problemas graves de rifién. Los sintomas de la acidosis tactica incluyen:

- respiracion acelerada, dificultad para respirar

- sensacién de frio

- dolor de estomago, nauseas y vomitos. '
A continuacion se indican los efectos adversos asociados a salbutamqjl
clasificados por drgano, sistema y frecuencia.

El significado de los témminos utilizados para describir la frecuencia de los efectos
adversos es el siguiente:

» muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes),

- fracuentes (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 100 pacientes),

» poco frecuentes (pueden afectar a entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes),

* raros (pueden afectar a entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes) y

* muy raros (pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes).

Trastornos del sistema inmunolégico

Muy raros: reacciones de hipersensibilidad (alérgicas) incluyendo angioedema
(reacciones cutaneas con eritema, edemas y picor), urticaria, broncoespasmo
(estrechamiento de las paredes de los bronquios con disminucion de la entrada de

aire), hipotensién y colapso.

Trastornos del metabolismo y de la nutricién
Raros: hipopotasemia (niveles bajos de potasio en sangre).
La terapia con agonistas 82 puede dar lugar a una hipopotasemia potencialmente

i
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Muy raros: acidosis lactica.

salbutamol por via intravenosa o por nebulizacién para el tratamiento de las
exacerbaciones agudas del asma,

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: temblor, cefalea (dolor de cabeza).

Muy raros; hiperactividad (agitacién y excitabilidad).

Trastornos cardiacos

Frecuentes: taquicardia (ritmo cardiaco rapido).

Paco frecuentes: palpitaciones (1itmo cardiaco irregular).

Muy raros: aritmias cardiacas, incluyendo fibrilacién auricular, {aquicardia
supraventricular y extrasistoles (trastornos del ritmo del corazén). ,
Aunque no se conoce exactamente con qué frecuencia ocurre, algunas personas :
pueden experimentar ocasionalmente dolor en el pecho (debido a problemas de |
corazén tales como angina). Avise a su médico si desarrolla estos sintomas
mientras esta siendo tratado con saibutamol, pero no deje de tomario a no ser que
te digan que io haga.

Trastornos vasculares

Raros: vasodilatacion periférica (dilatacion del tamano de los vasos sangufneos
periféricos).

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Muy raros: broncoespasmo paradéjico (estrechamiento de las paredes de los
broenquios con disminucion

de la entrada de aire).

Trastomos gastrointestinales

Poco frecuentes: Irritacién de boca y garganta.
Trastomos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Poco frecuentes: Calambres muscuiares.

2z ’i“i‘_é_
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se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacidon de Salbuneb
Conservar a temperatura ambiente menor de 30° C, al abrigo de la luz.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. Informacion adicional

Composicion de Satbuneb Solucién para nebulizar -

El prinicipio activo es Salbutamol. Cada 100 ml contiene 0,80 mg de Salbutamol
(equiv. a 0,50 g. de la base).

Los otros ingredientes son: Cloruro de Benzalconio, Acido Sulfarico 1 N, Agua
deionizada.

Contenido del envase:

Envase conteniendo 1 frasco gotero de 10 ml.
Envase conteniendo 1 frasco gotero de 20 ml.
Envase conteniendo 1 frasco gotero de 40 mi.

Ante Ja eventualidad de sobredosificacién concurrir al hospital méas cercano
0 comunicarse con los Centros de Toxlcologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962. 6666/ 2247.
Hospitat A.Posadas: (011) 4654- 6648 / 4658- 7777.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la
ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:;
http.//www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

A
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Direccién Técnica: Esteban Fuentes- Farmacéutico

Elaborado por: Laboratorios Valmax S. A.
Planta Industrial y Administracion: Suboficial Perdomo 1618. ltuzaingo. Provincia
de Buenos Aires

Teléfono: 4621-1960

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Ultima Revision;
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r'] d‘r t';l- .
Proyecto de Rétulo dog
SALBUNEB
SALBUTAMOL (Como Sulfato) 0,5 %
SOLUCION PARA NEBULIZAR

Venta bajo receta Industria Argentina
Contenido: envase conteniendo 1 frasco gotero de 10 ml.
Composicion:
Cada 100 ml. de solucién contiene;
Salbutamot sulfato (equiv. a 0,50 g. de la base) 0,604g.
Cloruro de Benzalconio 0,01¢.
Acido Sulfarico 1 N c.5.p. pH= 3,5
Agua deionizada c.s.p. 100,00 mi.

Posologia: ver prospecto adjunto.

Lote:

Fecha de vencimiento:

Conservacién: Conservar a temperatura ambiente menor de 30° C, al abrigo de la

luz.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

r_..__-—-—l
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Direccion Técnica: Esteban Fuentes - Farmacéutico
Elaborado por: Laboratorios Vaimax S. A.

de Buenos Aires

Teléfono: 4621-1960

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Satud.
Certificado N°

ESTEBAN FUENTES
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Proyecto de Rétulo :
SALBUNEB
SALBUTAMOL (Como Sulfato) 0,5 %
SOLUCION PARA NEBULIZAR

Venta bajo receta ‘ Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 20 frascos gotero de 10 mi.

Composicion:

Cada 100 ml. de solucién contiene:

Salbutamo! suifato (equiv. a 0,50 g. de la base) 060g.
Cloruro de Benzalconio 0,01 g.
Acido Sulfarico 1 N c.s.p. pH=3,5
Agua deionizada ¢.s.p. 100,00 mi.
}
USO HOSPITALARIO :

Posologia: ver prospecto adjunto.

Lote:
Fecha de vencimiento:

Congervacién: Conservar a temperatura ambiente menor de 30° C, al abrigo de la

luz,

MANTENER TODOS 1.OS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

ESTEBAN FUE |
DIRECTOR TECNrch)S
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Direccién Técnica: Esteban Fuentes - Farmacéutico
Elaborado por: Laboratorios Valmax S. A.
Planta industrial y Administracién: Suboficial Perdomo 1619. ltuzaingo. Provincia

de Buenos Aires

Teléfono; 4621-1960

Especialidad Medicinal ;';lutorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Nota: el mismo disefio para la presentacién de 40 frascos gotero de 10 ml

ESTEBAN FUENTES
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Proyecto de Rétulo

SALBUNEB
SALBUTAMOL. (Como Sulfato) 0,5 %
SOLUCION PARA NEBULIZAR

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 1 frasco gotero de 20 mi.

Composicidn: f
Cada 100 ml. de solucion contiene: |

Saibutamol sulfato (equiv. a 0,50 g. de la base) 0,60g.
Cloruro de Benzalconio 0,01¢.
Acido Sulfurico 1 N ¢.s.p. pH = 3,5
Agua deionizada c.s.p. 100,00 mL.

Posologia: ver prospecto adjunto.

Lota:
Fecha de vencimiento:

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente menor de 30° C, al abrigo de la

juz.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

v
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Direccion Técnica: Esteban Fuentes - Farmacéutico
Elaborado por: Laboratorios Valmax S. A.

Planta Industrial y Administracién; Suboficial Perdomo 1619. ltuzaingo. Provincia
de Buenos Aires

Teléfono: 4621-1960

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

e,
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Proyecto de Rétulo

SALBUNEB
SALBUTAMOL (Como Sulfato) 0,5 %
SOLUCION PARA NEBULIZAR

Venta bajo receta ‘ Industria Argentina

t

f
Contenido: envase conteniendo 20 frascos gotero de 20 ml.

Composicion: .
Cada 100 ml. de solucion contiene: '

Salbutamol sulfato (equiv. a 0,50 g. de [a base) 0,60 g. ‘|
Cloruro de Benzalconio 001g.
Acido Sulfurico 1 N ¢.s.p. pH=35
Agua deionizada c.s.p. 100,00 ml.
USO HOSPITALARIO

Posologia: ver prospecto adjunto.

Lote:
Fecha de vencimiento:

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente menor de 30° C, al abrigo de la

luz.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

‘—-_,_..-——u
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Direccién Técnica: Esteban Fuentes - Farmacéutico

Elaborado por: Laboratorios Valmax S. A..
Planta Industrial y Administracién: Suboficial Perdomo 1619. ftuzaingo. Provin
de Buenos Aires

Teiéfono: 4621-1960

Especialidad Medicinal autorizada por e! Ministerio de Salud.

Certificado N°

Nota: el mismo diserio para la presentacion de 40 frascos gotero de 20 ml

(a--'—‘5
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Proyecto de Rétulo

SALBUNEB
SALBUTAMOL (Como Sulfato) 0,5 %
SOLUCION PARA NEBULIZAR

Venta bajo receta Industria Argentina
Contenido: envase conteniendo 1 frasco gotero de 40 mi.

Composicion:

Cada 100 ml. de solucién contiene:

Salbutamol sulfato (equiv. a 0,50 g. de la base) 0,60g.
Cloruro de Benzalconio 0,01g.
Acido Sulfrico 1 N ¢.s.p. pH=3,5
Agua deionizada c.s.p. 100,00 ml.

Posologia: ver praspecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:

Congearvacion: Conservar a femperatura ambiente menor de 30° C, al abrigo de la

luz.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

ESTEBAN FUENTES
: DIRECTOR TECNICO
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Direccidn Técnica: Esteban Fuentes - Farmacéutico

Elaborado por: Laboratorios Valmax S. A.
Planta Industrial y Administracion: Suboficial Perdomo 1619, ttuzaingo. Provincia
de Buenos Aires

Teléfono: 4621-1960

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Toviecd]
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Proyecto de Rétulo

SALBUNEB
SALBUTAMOL (Como Sulfato) 0,5 %
SOLUCION PARA NEBULIZAR

Venta bajo receta Industria Argentina
Contenido: envase conteniendc 20 frascos gotero de 40 mi.

Composicion:
Cada 100 ml. de solucién contiene:

Saibutamol sulfato (equiv. a 0,50 g. de la base) 0,604g.

Cloruro de Benzalconio 0,01 9.

Acido Sulftirico 1 N c.s.p. pH= 3,6

Agua deionizada c.s.p. 100,00 mil.
USO HOSPITALARIO

Posologia: ver prospecto adjunto.

Lote: i

Fecha de vencimiento:

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente menor de 30° C, al abrigo de la

luz,

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE L.OS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

e
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Direccidén Técnica: Esteban Fuentes - Farmacéutico

Elaborado por: Laboratorios Valmax S. A. .
Planta Industrial y Administracion: Suboficial Perdomo 1619. ltuzaingo. Provindi
de Buenos Aires

Teléfono: 4621-1960

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Nota: el mismo disefio para la presentacion de 40 frascos gotero de 40 mi

ESTEBAN FUEN
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-015935-11-9
El Administrador Nacional de la Administr-acic')n Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién

NO 0 I 3 6 , vy de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trédmite N° 1.2.1.,

por LABORATORIO VALMAX S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: SALBUNEB.

Nombre/s genérico/s: SALBUTAMOL.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboraciéon: SUBOFICIAL PERDOMQ 1619, ITUZAINGO, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES (LABORATORIO VALMAX S.A.).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmaceutica: SOLUCION PARA INHALAR.,

2
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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T

. Nombre Comercial; SALBUNEB.
Clasificacién ATC: RO3AC02.
Indicacién/es autorizada/s: alivio del broncoespasmo en pacientes con alguna
patologia respiratoria obstructiva reversible.
Concentracion/es: 0.5 g de SALBUTAMOL (COMO SULFATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: SALBUTAMOL (COMO SULFATO) 0.5 g. '
Excipientes: CLORURO DE BENZALCONIO 0.010 g, ACIDO SULFURICO C.’S.P.
AJUSTAR pH=3.5, AGUA PURIFICADA 100 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: NEBULIZACION.
Envase/s Primario/s: FCO DE POLIETILENO ALTA Y BAJA DENSIDAD CON
INSERTO GOTERO Y TAPA,
Presentacion: ENVASES CONTENIENDQ 1, 20 Y 40 FRASCOS GOTEROS CON 10,
20 Y 40 ml, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 20 Y 40 FRASCOS
GOTEROS CON 10, 20 Y 40 ml, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacidon: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C; AL

ABRIGO DE LA LUZ.

e



- Ministerio de Salud

' Secretaria de Politicas,

. Regulacion e Institutos
ANMAT.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. 5 7
I Se extiende a LABORATORIO VALMAX S.A. el Certificado N° ) 5 9 3

08 ENE 2015

| en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

I de , siendo su vigencia por cinco (5) aiios a partir de la fecha impresa
| en el mismo.
i

| DISPOSICION (ANMAT) NO:

0136

EDERICO KASKI

: I
Subagministrador Necions
ANMAT
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