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BUENOS AIRES, |4 { JUL 2012

VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-002098-12-9 dei Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT)}, vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SANDOZ S.A., solicita se autorice
la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de
esta Administracidon Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
importada a la Repubiica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por 1o menos uno de los paises que
integran el ANEXO 1 del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacidon y comercializacidon de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por ia Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
compilementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto
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150/92 (7.0, Decreto 177/93).

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

Que se demuestra que el Estabiecimiento esta habilitado, contando
con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que ia indicacion, posclogia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y retnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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

Que la Direcciobn de Asuntos Juridicos de esta Administracion

\9 Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
” formales que contempia ia normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de Ila
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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El interventor DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
SALBUTAMOL SANDOZ y nombre/s genérico/s SALBUTAMOL SULFATO, la que
sera importada a ia Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite NO© 1.2.3,, por SANDOZ S.A, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurande como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de ia misma.
ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre la hase de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
CERTIFICADO N°...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en ia
norma legai vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a ila comercializacidon del producto cuya

inscripcidn se autoriza por la presente disposicién, el tituiar del mismo debera
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notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccidén y de control
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificade mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 70 - 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 [II. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-002098-12-9 ' JJM “
Or. D170 A. ORSINGHER

pisposicionne: 3 G § 9 SUB.INTERYENTOR

A N.M.AT.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 3 9 8 2

Nombre comercial: SALBUTAMOL SANDOZ

Nombre/s genérico/s: SALBUTAMOL SULFATO

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92:
ALEMANIA

Pais de Procedencia: ALEMANIA,

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.

Nombre o razon social dei/los establecimiento/s elaborador/es: AEROPHARM
GmbH,

Domicilio del/los establecimiento/s elaborador/es: FRANCOIS-MITTERRAND-ALLE
1, 07407, Localidad: RUDOLSTADT, Pais: ALEMANIA,

Nombre o razén social dei/los establecimiento/s acondicionador/res secundario
alternativo/s: SANDOZ S.A.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio. CRAMER N° 4130/56,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:
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Forma farmacéutica: SUSPENSION PARA INHALACION EN AERQSOL.
Nombre Comercial: SALBUTAMOL SANDOZ.
Clasificacién ATC: RO3AC02.
Indicacidn/es autorizada/s: Tratamiento sintomatico de [a broncoconstriccion
reversible como consecuencla de asma bronquial y enfermedad pulmonar
obstructiva cronica (EPOC), incluyendo bronquitis cronica y enfisema. Profilaxis
del asma inducido por el ejercicio y estimulos alérgenicos. Salbutamol es sobre
todo util para el alivio de los sintomas de asma, siempre y cuando no retrase la
implantacidn y uso regular de la terapia corticosteroide por inhalacién.
Concentracion/es: 100 mcg DE SALBUTAMOL (COMO SULFATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: SALBUTAMOL (COMO SULFATO) 100 mcg.

Excipientes: ACIDO QLEICO 0.0046 mg, ETANOL 0.72 mg, NORFLURANQO 33.86
mg.
Origen del producto; Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: INHALATORIA / ORAL.

Envase/s Primario/s: ENVASE C/APLICADOR.
Presentacién: ENVASES CON 1, 2 Y 3 APLICADORES CON 200 DOSIS CADA UNO,
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 2 Y 3 APLICADORES CON 200
DOSIS CADA UNO.
Periodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA MENOR A 30°C

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Pais de origen de elaboracidén, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA

Pais de Procedencia: ALEMANIA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.,

Nombre o razén social del/los establecimiento/s elaborador/es: AEROPHARM
GmbH.

Domicilio del/los establecimiento/s elaborador/es: FRANCOIS-MITTERRAND-ALLE
1, 07407, Localidad: RUDQLSTADT, Pais: ALEMANIA,

Nombre o razén social del/los establecimiento/s acondicionador/res secundario
alternativo/s: SANDOZ S.A.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: CRAMER N° 4130/96,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENQS AIRES.

DISPOSICION No: .

3982 ° u.-.me%‘g‘lﬂ‘fsi“

AN . Mla T
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO: 3 g 8 2

ht—-ltsfa
Dr. OTTO A. OR INGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT



PROYECTO DE ROTULO O ETIQUETA

SALBUTAMOL SANDOZ
SALBUTAMOL 100 pg/dosis
Suspension para inhalacion en acrosol
Venta bajo receta
Industria Alemana

Férmula

Cadz dosis fija contiene:

Salbutamol {equivalenite a 120 pg de salbutamol su!faw} .................................. 100 ug
Fxciplentes: etanol; norflurane; dcido oleico, v iceni i CO8.

l.a dosis administrada a traves de la boquilla es de 108 microgramos de sulfatn de
salbutamol! {equivalente a 90 microgramos de salbutamol).

I’osologia: Segiin prescripeion meédica

Conservar a una temperatura menor a 30°C, Salbutamo! Sandoz debe conservarse en
posicién horizontal o invertida, con la boquilla hacia abajo. El recipiente contiene
Hquido presurizado. No bay gue exponcerlo a temperaturas superiores a 50°C, afin
durante periodos de tiempo cortos. Proteger ¢l medicamento del calor, luz solar
dirccta y la congelacién. No perforar el recipicnte, aun cuando sc encuentre vacio,

I'specialidad Medicinat autorizada por ¢l Ministerio de Salud - Certificado N°......,
Conteniende: 1 aplicador de 200 dosis

Lote Nro. Fecha de vencimiento
Mantener fuera del alcance de los nifios

Elaborade en:

Acropharm GmbH
Francois-Mitterrand-Allee 1, 07407
Rudolstadt, Alemania

Importado por:

SANDOZ S.A,

Cramer 4130

C1429A]JZ - Buenos Aires - Argentina.
fel: 4704-2400

Directora Técnica: Vanina Barroca Gil - Farmacéutica

Dota: Se deja constancia que los rétulos de los envases conteniendo 2 y 3 aplicadores
de 200 dosis cada uno, sélo se diferenciardn en la indicacion de su contenido.

ikl
DO SANDOZ s'*

APODERA




PROYECTO DE PROSPECTO
Sandoz

SALBUTAMOL SANDOZ
SALBUTAMOL

Suspensidn para inhalacion en aerosol
Venta bajo receta _ Industria Alemana

FORMULA

Cada dosis fija contiene:
Saibutamol (equivalente a 120 ug de salbutamol suifato).......cccoriin e nesmnren e 100 ug
Exciplentes: etanol 0,72 mg; norflurano 33,86 mg: cldo oleico 0,0046 mg.

La dosis administrada a través de {a boquilla es de 108 microgramos de sulfato de salbutamol
(equivalente a 90 microgramos de salbutamaol),

ACCION TERAPEUTICA

Broncodilatadeor de accion corta.,

INDICACIONES

Tratamiento sintcmatico de la broncoconstriccion reversible come consecuencia de asma
bronquial y enfermedad puimonar obstructiva crénica (EPOC), incluyendo bronquitls crénica v
enfisema.

Profilaxis de! asma inducido por e! ejercicio fisico y estimulos alergénicos.

Salbutamol es sobre todo Util para ei alivic de los sintomas de asma, siempre vy cuando no
retrase la Impiantacidn y uso regular de la terapia corticosteroide por inhalacién,

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
Propledades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: medicamentos para trastornos obstructivos de [as vias
respiratorias, agonistas selectivos de los receptores beta-2-adrenérgleos, Codigo ATC: RO3ACO2.

Salhutamol es un estimulante de los receptores heta adrenérgicas con un efecto selectivo en
los receptores beta2 de los hronquics causando broncodilatacidn. El efecto broncodilatadar
aparece a los pocos minutos de la inhalacidn v alcanza su maximo al cabo de 30-60 minutos.
Dura en general como minlmo 4 horas. Con la inhaiacion, el efecto broncodiiatador no guarda
rélacion con ia concentracisn en plasma.

Se ha demostrado que ios estimulantes de [os receptores beta2-adrenérgicos zumentan el
aclaramiento mucociliar reducido presente en la enfermedad pulmonar obstructiva v, asi,
facilita la expectoracion de la secrecion viscosa.

El principio activo de Salbutamol 5andoz es el sulfato de saibutamol micronizado, suspengido
en un probuisor llquido no frednico [norflurano) que no dafia la cava de czono.
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Administrado intravenosamente, salbutamo! tiene una vida media d horas y se elimina
en parte por via renal, en parte metabdlicamente a 4’-O-sulfato (sulfato fendlico) inactivo, que
se excreta también principalmente en i2 orina. Las heces constituyen una via de excrecian
menor.

Tras la administracion por via inhalatoria, el 10% a! 20% de la dosis alcanza las vias respiratorias
inferiores. El resto es retenido en el sistema de liberacion ¢ se deposita en 12 orofaringe, de ia
que sigue ia deglucion. La fraccidn depositada en ias vias respiratorias es absorbida en los
tejidos puimonares y circulacion, pero no es metabolizada en el puimdn. Al alcanzar la
circulacidn sistémica se hace accesibie al metabolismo hepatico y se excreta, principaimente en
la orina, como agente inalterado y como sulfato fenglico.

La porcion deglutida de la dosis inhalada Se absorbe desde el tracto gastrointestinal y
experimenta un cansiderable metabolismo de primer paso a sulfato fenélico. Tanto el agente
Inalterado como el conjugado se excretan principalmente en la orina. La mayor parte de la
dosis de saloutamol administrada intravenosamente, oralmente o por inhalacion, se excreta en
72 horas, Salbutamol se une a las proteinas plasmaticas en un 10%,

Datos preclinicos para la seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para o5 seres humanos
segun los estudios convenclonales para |a seguridad, farmacoiogia, toxicidad a dosis repetidas,
toxicidad para la reproduccidn, genotoxicidad y potencial carcinogénico. Los efectos
observados en los estudios preclinicos se relacionaren con i3 actividad beta-adrenérgica de
salbutamol.

Como otros potentes agonistas selectivos de los receptores beta 2, se ha demostrado que
salbutamol tiene un efecto teratogénico en ratones cuando se administra subcutdneamente. En
un estudio de reproduccidn, el 9,3% de los fetos se calificaron con paladar hendido a 2,5 mg/kg,
4 veces la dosis oral humana mdxima, En ratas, el tratamiento durante el embarazo a razdn de
0,5, 2,32, 10,75 y 50 mg/kg/dia por via oral, no determind anomalias fetales significativas. El
Unico efecto t6xico abservado fue un aumento de la mortalidad neonatal con la dosis maxima,
debido a la falta de culdado materno. Los estudios de reproduccién en conejos con dosis orales
de 50 mp/kp/dia (es decir, 78 veces la dosis oral humana mdxima) han revelado fetas con
cambios refacionados con el tratamiento, incluyendo ausencia total o parcial de los pirpados
{ablefarla), hendidura palatal secundaria [palatosqulsis}, cambios de osificacion en los huesos
frontales del craneo (craneosquisis) y flexion de las extremidades.

El propuisor HFA 134a sin CFC, ha demostrado no tener efectos téxicos & elevadas
concentraciones de vapor, mucho més altas que las posiblemente experimentadas por los
pacientes, en una amplia gama de especies animales expuesta diariamente por periodos de dos
anos.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Salbutamol 5andoz se usa Unicamente por via inhalatoria.
La dosis debe determinarse en forma individual.
Adultos v nifios a partir de 12 ghos

Para el alivio de ataques de asma* 1-2 inhalaciones (100 pg a 200 ug, respectivamente), segin
se precise.

Dosis maxima: 8 inhalaciones diarias (hasta 200 ug 4 veces por dia).




efectuarse 2 inhalaciones {200 pg), 10-15 minutos antes del suceso desencadenante,
Nifios menores de 12 ofios

Para e! alivio de atagues de asma: 1 inhalacidn {100 ug), seglin se preclse.

Dosis madxima: aproximadamente 8 inhalaciones diarias (hasta 200 ug 4 veces por dia).

Para prevenir los sintomas inducidos por el ejercicio fisico o estimulos alergénicos debe
efectuarse 1 inhalacidn (100 pg), o 2 (200 wg) si es necesario, 10-15 minutos antes del suceso
desencadenante,

Manejo

Es muy com{n observar una técnica errénea de inhalation con inhaladores presurizados. Por
ello es importante instruir ai usuario en {3 técnica correcta de inhalacion, la cual debe ser
verlficada en cada visita médica.

Salbutamol Sandoz puede usarse con un dispositive espaciador en el casc de nifios y pacientes
a los que las es dificil sincronizar Ja operacidn del inhzlador con la Inspiracidn,

Leer ias correspondientes instrucclones de uso del dispositivo espaciador en ins respectivos
prospectos de informacion para el Usuarlo.

Preparacién/ nueva preporacion del dispositivo

Comprobar el buen funcionamiento del inhalador si se usa por primera vez o no se ha usado
durante 7 dias o mds. Quitar la cubierta protectora, agitar el inhalador y emitir dos
pulverizaciones en el aire.

inftrucciones de uso
inhalar en posicion sentada ¢ de pie, como sea posible.

1) Quitar la cubierta protectora. Verificar ta limpieza interlor y exterior de la boquilla para
asegurarse que esta limpia.

3) Mantener el inhalador vertical, con el fondo dei contenedor hacia arriba, y apiicar el pulgar a
13 base, debajo de la boquiila. Ei paciente debe ahora exhalar el maximo tiempo positle, pero
no en el interior de la boquilla.

4} £l paciente debe poner 1a boquilia en su boca entre los dientes, y cerrar sus labios sobr
pero sin morderia.
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5] Justo después de iniciar la inspiracion por la bota se debe px%arg BrtIuperi
inhalador para recibir una descarga al tiempo que se efectua una inspiracion uniforme vy

profunda,
P =

6) Aguantar la respiracidn, retirar el Inhalader de la boca y separar el dedo indice del inhalador,
Debe mantenerse la resplracidn por unos segundos 0 el maximo de tiempo que sea posible,

7) Si es necesaria otra descarga, conservar el inhalador vertical y esperar medio minuto
aproximadamente antes de repetir los pasos 2 a 6.

8) Después del uso, se debe tapar siempre la cubierta de la boguillz para mantenerla [ibre de
poivo y pelusa. Colocar dicha cublerta con firmeza, hasta que encaje en la posicidn correcta.

timpieza

Para evitar el bloquec del inhalador, es importante limpiario al menos una vez por semana tal y
como se explica a continuacién, Si el inhalador se atasca se deben de seguir las mlsmas
instrucciones de limpieza.

1) Extraer el tubo metalico de Ia caja de pldstico del inhalador y guitar la cubierta de |a boquilla.

2) Lavar la caja de plastico v I3 cubierta de Ia boquilla en agua tibla. No tratar de quitar con un
objeto agudo, como una aguja, en caso de que haya quedado un posibie resto del
medicamento alrededor de la boquilla. Se puede afiadir un detergente suave al agua, y
enjuagar luego con agua corriente limpia antes de proceder al secado. Ei tubo metélico no debe
entrar en contacto con ei agua.

3) Dejar que la caja de pldstico y la cubierta de [2 boquiila sequen en un lugar seco y calida,
Evitar un caior excesivo.

4) Reponer e} tubo y fa cubierta de la boguilla.
Verificacion del contenido del inhalader:

Se debe agitar el pulverizador para comprobar si todavia queda medicamento en su inhalador.
No usar salbutame! Sandoz si al agitar no se detecta la presencia de liquido en el inhalador.

Usa a boja temperatura:;
Si el inhalador ha sido conservado a menos de 02C, debe calentarse entre las mangs durante 2
minutos, agitarlo y hacer dos descargas en el aire antes de su uso,

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al salbutamel o a alguno de los otros exciplentes,
-4 -

Gatngla Quintana
APOOERADO SANDOZ 6.A.




ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

E| tratamiento def asma norma'mente esta compuesto por un programa por pasos adecuado, y
la respuesta del paciente al tratamiento debe ser controlada clinicamente y por medio de
pruebas de la funcién pulmagnar. Un mayor uso de agonista beta-2 indica un deterioro del asma
y la.necesidad consecyente de reevaiuacion del tratamiento.

Los pacientes con asma persistente no deben ser tratades Unica o principalmente con
broncodilatadores.

salbutemol $andoz debe usarse tnicamente con cuidado vy si ha sido estrictamente indicado, en
lus siguientes casos:

- trastornos cardiacos graves, en particular infarto reclente de miocardio

- enfermedad coronaria, cardiomiopatia hipertrdfica obstructiva y tagquiarritmia

- hipertensién grave y no tratada

- aneurisma

- diabetes dificii de controlar

- feocromocitoma

- hipertiroldismo no controlado

- hipocalemia no tratada

Los efectos cardiovasculares pueden verse con drogas simpaticomiméticas, incluyendo
Salbutamol Sandoz. Datos luego de la comercializacidn dei medlcamento, vy de la literatura
publicada, arrojan tierta evidencia de casos raros de isquemls miocdrdica asocizgda con
salbutamol. A los pacientes con grave cardiopatia subyacente {por ejempio; cardlopatia
isquémica, taquiarritmia o grave insuficiencia cardiaca) que reciben salbutamol por enfermedad
respiratoria debe indicarse que scliciten asistencia médica si experimentan dolor pectoral u
otros sintomas de empeoramiento de la patologia cardiaca. Se debe prestar atencién a la
evajuacion de los sintomas como disnea y dolor de pecho, ya que pueden ser de origen
cardfaco o respiratorio.

ta hipocalemia puede potenciarse en caso de tratamiento concomitante con derivados de
xantinas, estercides o diuréticos, asl como con hipoxia existente. Por consiguiente, debe
controlarse la concentracidén de potasio en pacientes con riesgo, en especial durante el
tratamiento de asma grave aguda con altas dosis de Salbutamol Sandoz.

Se recomienda efectuar controles adicionzles de! nivel de glucosa en sangre a! Iniciar el
tratamlento con Salbutamol Sandoz en dlabéticos, dado que los betaZ-agenistas aumentan el
riesgo de hiperglucemia.

Los blogueantes no selectivos de los receptores beta pueden inhibir totalmente el efecto del
salbutamol. En pacientes con asma, la administracion de dichos blogueantes se asocia con
rlesgo de grave broncoconstriccidn, Por consiguiente, normalimente no debieran prescribirse
conjuntamente salbutamol y blogueantes beta-adrenérgicos no selectivos (ver “Interacciones”).
Ft deterioro subito y progresivo de! control det asma puede tener consecuencias letales. Si el
efecto de Salbutamol Sandoz se vuelve menos eficaz, se debe advertir al paciente que haga una
consulta médica, dado que las inhalaciones repetidas no deben retrasar ef {nicio de otra terapia
importante. En estos casos es procedente considerar el tratamiento con corticosteroides a
dosis mas altas.

Como con ptras terapias inhalatorias puede scbrevenir broncoespasmo paradbjico, con
dificultades respiratorias intensas inmediatamente después de la sdministracion. De ser asi, el
tratamientc debe ser interrumpido inmediatamente y reemplazado por. otra tergpia
ajternativa,
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El uso de Salbutamol Sandoz puede conducir a resultados pasitivos en &eas dBping. E
uso inapropiado de Salbutamol Sandoz con fines de dopaje puede poner en peligro 1a salua.

Interacciones

La hipocalemia puede agudizarse en caso de tratamiento concomitante cen derivados de
xantinas, esteroides o diuréticos (Ver “Advertencias y Precauciones”).

Normalmente no deben prescribirse conjuntamente el salbutamol y los medicamentos
bloqueadares no selectivos de los receptores beta. En los pacientes con asma, 12 administracién
de dichos blogueadores se asocia con riesgo de grave broncoconstriccién,

Con la administracion de anestésicos halogenados, por ejemplo: haiotano, metoxiflurano o
enflurano, a pacientes tratados con salbutamol, se calcula un mayor riesgo de grave arritmia e
hipotensidn. 5i se prevé un tratamiento con anestésicos halogenados, debe ponerse especial
cuidado en asegurar de que no se ysa salbutamol durante al menos & horas antes de iniciar la
anestesia.

Los inhibidores de la monoaminoxidasa y los antidepresivos triciclicos pueden aumentar el
riesgo de efectos adversos cardiovasculares,

La hipocalemia inducida por saibutamol puede incrementar ia susceptibilidad de arritmias
inducidas por digoxina.

Embarazo y Lactancia

Embarazo

Los estudios en animales han revelado toxicidad para la reproduccion. No se conoce la
seguridad en mujeres embarazadas. Salbutamol no debe usarse durante el embarazo salvo si es
rotundamente necesario.

Lactancio

Dado que saibutamol probablemente pasa a ia leche materna, su use en madres iactantes
requiere cuidadosa consideracién. No se sabe si salbutamol ejerce efectos nocivas en el
neonato, de modo gue su uso debe restringirse a situaciones en ias que se considera que el
beneficio esperado para ia madre supera probablemente cualquier riesgo potencial para el
neonato.

Efectos sobre |a capacidad de condudir y utilizar maquinas
No se han realizado estudios de los efectos sobre fa capacidad paraz conducir y utilizar
maguinas.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos se clasifican por sistema orgénico afectado y frecuencla de aparicion. Para
la evaluacidn se toman como base los sigulentes datos de frecuencia: muy frecuentes (21/10),
frecuentes (21/100, <1/10}, poco frecuentes (2171000, <1/100), raros {21/10.000, <1/1000},
rhuy raros {<1/10.000}, y desconocidos (no puede estimarse segun datos disponibles),

Los estudios clinicos han revelado efectos adversos muy frecuentes, frecuentes y poco
frecuentes. Se han obtenido informes aspontaneos luego de la comercializacion de efectos
adversos muy raros,

~Sisterna orgdnico _ Efectos adversos _ Frecugﬁéj_a . |
Trastornos del sistema Reacciones de Muy raro
inmunoldgico hipersensibilidad,
. incluyendo
~angioedema, urticarla,
B -
G Malricula1 5.928
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" Trastornos del

metabollsmoy
nutricién
_Trastornus del sistema
nervigsa

Trastornos cardlacos

Trastornos vésculares
" Trastornos resplratorlos,

toracicos y mediastinicos
Trastornos

_gastraintestinales
Trastornos
musculoesqueléticos y del

_tejido conjuntivo_

broncoespasma,
hipotensidn, colapso.

Hipocalemia.

Temblores, cefalea.

Hiperactividad, trastornas
def suefio,
hiperexcitabilidad,

alucinaciones.

Taquicardia.

Palpitaciones,

Arritmia {p.gj. fibrilacion
auricular, taquicardia
supraventriculary
extrasistoies),

Isquemia miocardica* (ver
“Advertencias ¥

__Precauciones).

Vasédrlatamén perlferlca
Broncospasmo parado;ico

iritacion en  boca ¥
garganta o o
Cala mbres musculares

. Raro

Frecuente

Muy rarg

Frecuente

Poco frecuente
Muy raro

Desconocido

"Raro

Muy raro
Poéo frecuente -

Frecuente

*Dato notificado emonténuamcntr Iucgu dc Ia comzrcmlmc|6n por Io ql.u.- su fmcucncw es des:nnoclua 7

Al iniclo dei tratamiento pueden aparecer reacciones adversas tipicas de los beta2-agenistas,
taies como tembleres musculoesqueléticos y palpitaciones, y son a menude dependientes de la
dosis.

Como con cualquier otra terapia por inhalacion, puede sobrevenir luego dei uso de Salbutamoi
Sandoz broncoespasme paraddjico con incremento inmedlate de iag dificultades respiratorias.
El caso debe ser tratado inmediatamente con una presentacidn alternativa o una inhalacidn
broncodilatadora diferente de accidn rdplda. Hay gque cesar inmediatamente el tratamiento con
Salbutamoi Sandoz, evaluar |a situacidn del paciente vy, si s necesarig, introducir una terapia
aiternativa.

SOBREDOSIFICACION

Sintomas de sghredasis

En caso de sobredosificacion pueden scbrevenir con gran rapidez y, posiblemente en mayor
medlda, los efectos adversos mencionadas.

Los sintomas tipicos son: tagquicardia, paipitaciones, arritmias, agitacion, trastornos de! sueiio,
dolor tordcico y marcados temblores afectando en particular a las manos, aunque también a

todo el cuerpo,
v M

jela Quintans
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Pueden sobrevenir molestias gastrointestinales incluyendo nduseas, en particular luego de una
intoxicacion oral.

Tras dosis de salbutamo! excesivas se han chservado con poca frecuencia reacciones psicéticas.

En asoclacion con una sobredosis de salbutamol pueden darse desplazamientos de potasio en
el espacio intracelular, con consecuente hipocalemia y también hiperglucemia,

Medidas terapéuticas en cosQ de sobredosis

El tratamiento de la sobredosis con beta-simpaticomiméticos es principalmente sintomatico. Se
recomiendan las siguientes medidas:

- Debe considerarse el lavadop gastrico si involuntariamente se han ingerido grandes cantidades
del medicamento. El carbon activado y los laxantes pueden influir positivamente en la
absorcién no deseada.

- Los sintomas cardiacos pueden ser tratados con un beta-blogueante cardioselectivo, pero
debe tenerse presente el elevado riesgo de broncoespasticidad en pacientes con asma
bronguial, .

- Estd indicado el contral ECG para supervisidn cardiaca.

- En caso de hlpotoniz més pronunciada se recomienda sustitucién de volumen {por ejemplo:
sustitutos plasmaéticos).

Debe esperarse el desarrollo de hipocalemia, es por eso gue se recomienda el control
apropizdo del equilibrio electroiitico, y si procede, efectuar las sustituciones pertinentes en el
caso de un tratamiento precedente con otros medicamentos que puedan inducir hipocalemia,
hiperlipemia, cetonemia.

Ante la eventuolidod de una sobredosificacion, concurrir of Hospital mds cercano o
camunicorse con fos Centros de Toxicofogin:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutlérrez: (011) 4962-6666/2247
Rospital A. Pasadas: {011) 4654-6648/4658-7777

P'RESENTACION

Envases conteniendo 1, 2 y 3 aplicadores de 200 dosis cada uno.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a una temperatura menor 2 30°C. Salbutamol Sandoz debe conservarse en posicidn
harizontal o invertida, con la boquilla hacia abajo. El recipiente contiene liquide presurizado. No
hay que exponerlo a temperaturas superiores a 50°C, adn durante perfodos de tiempo cortos.
Proteger el medicamento del calor, luz solar directa y la congelacidn. No perforar el recipiente,
ag0n cuando se encuentre vacio.

Mantener fuera del aicance de las nifios.
Especialidad Medicinal zutorizada por el Ministerio de $Salud - Certificado N°

Eiaborado en:

Aeropharm GmbH
Frangois-Mitterrand-Allee 1, 07407
Rudoistadt, Alemania

Gabriala Quintana
APQUERADO SANDOZ S.A.




™

-

imporiado por:
SANDOZ 5.A,

Cramer 4130 - C1429A)Z - Buenos Aires
4704-2401

Directora Técnica: Vanina L. Barroca Gil- Farmacéutica

Uitima revision:

pricle Quintana
APODERADO SANDOZ 5.A.

- A, Sery
Cos




“ 2012 — Afio de Homenaje al doctor D. Manue! Belgrano ”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXOQ I
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-G02098-12-9
El Interventor de fa Administracién Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N° 5 9 8 z‘ , ¥y de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2,3 , por SANDOZ S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nueve producto importado con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: SALBUTAMOL SANDGZ
Nombre/s genérico/s: SALBUTAMOL SULFATO
Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexc I del Decreto 150/92:
ALEMANIA
Pais de Procedencia: ALEMANIA.
Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I def Decreto
150/92: ALEMANIA.
Nombre o razdn social dei/los establecimiento/s elaborador/es: AERCPHARM
GmbH.
Domicilio del/los establecimiento/s elaborador/es: FRANCOIS-MITTERRAND-ALLE
1, 07407, Localidad: RUDOLSTADT, Pais: ALEMANIA.
Nombre o razdn social dei/los establecimiento/s acondicionador/res secundario

alternativo/s: SANDOZ S.A.
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Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CRAMER N© 4130/96,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se
detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SUSPENSION PARA INHALACION EN AEROSOL.

Nombre Comercial: SALBUTAMOL SANDOZ.

Clasificacion ATC; RO3ACD2,

Indicacion/es autorizada/s: Tratamlento sintomadtico de la broncoconstriccidn
reversible como consecuencia de asma bronquial y enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC), incluyendo bronquitis crénica y enfisema. Profilaxis
del asma inducido por el ejercicio y estimulos alérgenicos. Salbutamol es sobre
todo Otil para el alivio de los sintomas de asma, siempre y cuando no retrase la
implantacién y uso regular de la terapia corticosteroide por inhalacién.
Concentracidn/es: 100 mcg DE SALBUTAMOL (COMO SULFATOQ).

Farmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: SALBUTAMOL (COMQ SULFATO) 100 mcg.

Excipientes: ACIDO OLEICO 0.0046 mg, ETANOL 0.72 mg, NORFLURANO 33.86
mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracidn: INHALATORIA / ORAL.

Envase/s Primario/s: ENVASE C/APLICADOR.

Presentacién: ENVASES CON 1, 2 Y 3 APLICADORES CON 200 DOSIS CADA UNO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 2 Y 3 APLICADORES CON 200
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DOSIS CADA UNO.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA MENOR A 30°C

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexc I del Decreto 150/92:
ALEMANIA

Pais de Procedencia: ALEMANIA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ALEMANIA.

Nombre o razén social delflos establecimiento/s elaborador/es: AEROPHARM
GmbH.

Domicilio del/ios estabiecimiento/s elaborador/es: FRANCOIS-MITTERRAND-ALLE
1, 07407, Localidad: RUDOLSTADT, Pais: ALEMANIA,

Nombre o razon social del/los establecimiento/s acondicionador/res secundario
alternativo/s: SANDOZ S.A.

Domiciiio del laboratorio de control de calidad propio: CRAMER NO 4130/96,

P 56771

Se extiende a SANDOZ $.A. el Certificado N© , en la Ciudad

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

de Buenos Aires, a los dias del mes de 11 JUL ?012 de

, siendo su vigencia por cinco (S) afos a partir de la fecha impresa en el

mismo.

- A

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 9 8 Tz Or. OTTO A. GRYINGHFA

SUB-INTERVENTOH
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