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BUENOS AIRES, 25 JUL 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014522-11-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO PABLO CASSARA
S.R.L. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que 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 elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (7.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 32 del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Institutc Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologla, via
de administracién, condicidn de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen 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 Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimlento a los requisitos legales y
formales gue cantempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ¢llo;



“ 2012 - Aflo de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano ™

Ministerio de Salud DISPOBICION N° 4 3 2 4

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CLORURO
DE SODIO CASSARA y nombre/s genérico/s CLORURQ DE SODIO, ia que serd
elaborada en la Repubiica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.1, por LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., con ios Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse ios textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.

) ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artfculos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULQ 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°9- Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcidn se autoriza por la presente disposicion, el titufar del mismo deberd

L/
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de controf
correspondiente.

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

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacionai de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de l|la presente Disposicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-014522-11-5
Nimeb

DISPOSICION No: .

Dr. OTTO A. DRSINGHER

SUB-INTERVENTOR
4 AN M. a T
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No:

§32 4

Nombre comercial: CLORURQ DE SODIO CASSARA

Nombre/s genérico/s: CLORURO DE SODIO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: CARHUE N¢ 1096, CIUDAD AUTONOMA DE BUENQOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INHALAR.

Norbre Comercial: CLORURO DE SODIO CASSARA 6.

Clasificacién ATC: RO7AX.

Indicacién/es autorizada/s: Mejora la movilizacién de las secreciones en las vias
respiratorias bajas en pacientes con moco espeso (bronquiectasias, fibrosis
quistica) por remocién y fluidificacién del mucus debido a efectos osméticos.

Concentracion/es: 6 g de CLORURO DE SODIO.
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Foérmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLORURC DE SODIOC 6 g.

Excipientes: AGUA PURIFICADA 100 C.S.P, ml,

Crigen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INHALATORIA POR NEBULIZACICN

Envase/s Primario/s: AMPOLLA MONODOSIS DE PEBD

Presentacion: 3, 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 24, 25, 30, 35, 36, 40, 42, 45, 48, 50,
54, 55, 60, 65, 66, 70, 72, 75, 78, 80, 84, 85, 90, 95, 96 Y 100 UNIDOSIS DE 4
mi.

Contenido por unidad de venta: 3, 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 24, 25, 30, 35, 36,
40, 42, 45, 48, 50, 54, 55, 60, 65, 66, 70, 72, 75, 78, 80, 84, 85, 90, 95, 96 Y
160 UNIDOSIS DE 4 ml.

Periodo de vida Utll: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA MENOR A 30°C.

Condicidén de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INHALAR.

Nombre Comercial: CLORURO DE SODIO CASSARA 7.

Clasificacién ATC: RO7AX.

Indicacién/es autorizada/s: La solucién salina hipertdnica para nebulizar esta
recomendada como tratamiento coadyuvante de la fibrosis quistica. Como
tratamiento sintomatico para facilitar la depuracidn mucociliar y fluidificacién de

secreciones pulmonares.



2012 — Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano

Minjse Salud 4 3 2 4
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMALT.

Concentracion/es: 7 g de CLORURO DE SODIO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: CLORURQ DE SODIO 7 g.

Excipientes: AGUA PURIFICADA 100 C.S.P. ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: INHALATORIA POR NEBULIZACION

Envase/s Primario/s: AMPOLLA MONQDOQSIS DE PEBD

Presentacién: 3, 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 24, 25, 30, 35, 36, 40, 42, 45, 48, 50,
54, 55, 60, 65, 66, 70, 72, 75, 78, 80, 84, 85, 90, 95, 96 Y 100 UNIDQOSIS DE S
ml.

Contenido por unidad de venta: 3, 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 24, 25, 30, 35, 36,
40, 42, 45, 48, 50, 54, 55, 60, 65, 66, 70, 72, 75, 78, 80, 84, 85, 90, 95,96 Y
100 UNIDQSIS DE 5 ml.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA MENOR A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceutica: SOLUCION PARA INHALAR.

Nombre Comercial: CLORURQ DE SODIO CASSARA.

Clasificacién ATC: RO7AX.

Indicacién/es autorizada/s: Mejora la movilizacién de las secreciones en las vias
respiratorias bajas en pacientes con moco espeso (bronquiolitis aguda, fibrosis

quistica) por remocion y fluidificacion del mucus debido a efectos osméticos.
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Cancentracién/es: 3 g de CLORURO DE SODIO.

Farmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLORURQ DE SODIO 3 g.

Excipientes: AGUA PURIFICADA 100 C.S.P. mi.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INHALATORIA POR NEBULIZACION

Envase/s Primario/s: AMPOLLA MONQODOSIS DE PEED

Presentacion: 3, 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 24, 25, 30, 35, 36, 40, 42, 45, 48, 50,
54, 55, 69, 65, 66, 70, 72, 75, 78, 80, 84, 85, 90, 95, 96 Y 100 UNIDOSIS DE 4
ml.

Contenido por unidad de venta: 3, 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 24, 25, 30, 35, 36,
40, 42, 45, 48, 50, 54, 55, 60, 65, 66, 70, 72, 75, 78, 80, 84, 85, 90, 95,96 Y

100 UNIDQSIS DE 4 ml.

periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA MENOR A 30°C. "l*f {_'
Condicion de expendio: BAJQ RECETA. Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVE N TR
ALNUM. AT

DISPOSICION No:

4324
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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 3 2 4

br, OTTO A. BRSINGHFR

SUB-INTERVENTUR
AN M.AT,



PROYECTO DE ROTULO

CLORURO DE SODIO CASSARA
CLORURO DE SODIO 3%

Solucion para nebulizar
UNIDOS!1S ESTERILES DESCARTABLES

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: Estuches conteniendo 3, 5, 6, 10, 12,

VENTA BAJO RECETA 15, 18, 20, 24, 25, 30, 35, 36, 40, 42, 45, 48, 50,
54, 55, 60, 65, 66, 70, 72, 75, 78, 80, 84, 85, 90,
95, 96 y 100 unidosis estériles descartables de 4 ml
con salucion hipertonica para nebulizar

FORMULA

Cada [00 ml contiene:

Cloruro de sodio 3 g

Agua purificada c.s.p. 100 ml
POSOLOGIA v MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.
LOTEN":

YENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en lugar fresco, preferentemente a menos de 30°C. No congelar,
Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizade por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA SRIL, DIRECTOR TECNICO
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBY - Buenos Aires FARMACEUTICA.
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PROYECTO DE ROTULO

CLORURO DE SODIO CASSARA 6
CLORURO DE SODIO 6%

Solucién para nebulizar
UNIDOSIS ESTERILES DESCARTABLES
INDUSTRIA ARGENTINA Coptenido; Estuches conteniendo 3, 5, 6, 10, 12,
VENTA BAJO RECETA 15, 18,20, 24, 25, 30, 35, 36, 40, 42, 45, 48, 50, 54
55, 60, 65, 66, 70, 72, 75, 78, 80, 84, 85, 90, 95,

96 y 100 Unidosis estériles descartables de 4m| con
soluci6n hipertdnica para nebulizar.

Formula;
Cada 100 ml, contiene:

Cloruro de Sodio 6 g
Excipientes: Agua purificada ¢.s.p. 100 ml.

POSOLOGIA / DOSIFICACION / MODO DE ADMINISTRACION: Ver

prospecto adjunto.
LOTE N
YENCIMIENTO:

CI N .
Conservar en lugar fresco, preferentemente a menos de 30°C, No congelar.
Mantener alejado de! alcance de los niftos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTOR TECNICO
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBYV - Buenos Aires FARMACEUTICA.
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PROYECTO DE ROTULO

CLORURO DE SODIO CASSARA 7
CLORURO DE SODIO 7%

Solucion para nebulizar
UNIDOSIS ESTERILES DESCARTABLES

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido; Estuches conteniendo 1,3, 5, 6, 10, 12,
VENTA BAJO RECETA 15, 18, 20, 24, 25, 30, 35, 36, 40, 42, 45, 48, 50, 54
55, 60, 65, 66, 70, 72, 75, 78, 80, 84, 85, 90, 95,
96 y 100 Unidosis estériles descartables de Sml con
solucién hipertdnica para nebulizar.

Formula:
Cada 100 m]. contiene:

Cloryro de Sodio 7 g
Excipientes: Agua purificada c.s.p. 100 m].

POSOLOGIA / DOQSIFICACION / MODO DE ADMINISTRACION: Ver
prospecto adjunto.
LOTEN":
VENCIMIENTO:
Q VA

Conservar en lugar fresco, preferentemente a menos de 30°C. No congelar.
Mantener slejado del alcance de Jos nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por €] Ministerio de Salud.

Certificado N°:
LABORATOQRIO PABLO CASSARA SRL. DIRECTOR TECNICO
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA

C1408GBV - Buenos Aires FARMACEUTICA.

M. P 8142 C! MNP 3.000.08>
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EROYECTQ DE PROSPECTO

CLORURO DE S0DIO CASSARA
CLORURQ DE SODIO 3%

Solucién pare nebulizar

UNIDOSIS ESTERILES DESCARTABLES

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA.

roenia:

Cada 100 ml. contieng:

Cloruro de Sodio 3 g
Ague purificada ¢.5.p. 100 ml

ACCION TERAPEUTICA:

Aumenta ¢l clearance mucociliar,
Fluidifica el mucus de las vias aéreas. Uso tbpico, Cddigo ATC: ROTAX.

INDICACIONES:
Mejara la movilizacién de las secreciones en las vias respiratorias bajas en pacientes con moco

espeso (bronquiolitis aguda, fibrosis quistica) por remocidn y fluidificacién del mucus debido a
efectos osméticos,

ACCION FARMACOLOGICA:
Actda por accién t6pica Menmﬂo el movimiento ciliar, favoreciendo la eliminacién del mucus,
del polvo, alergenos y otras particulas de fas vias aéreas,

Al N

CLORURO DE SODIO CASSARA, unidosis de 4 m): nebulizar 2 & 4 voces al dia, segin

criterio médico.

j A; Este medicamento €3 una
solucidn pa.ra admmlstmr por medlo de un nebuhmdcr No debe ser inyectado,

Instrucciones de wso:

¢ Retire una unidosis del estuche y mantenga las restantes dentro del estuche,

rmrma e i e a———————— 5 - R ek e RS dheos 4 ks Ee e



+  Abra la unidosis para ser usada inmediatamente y vacie su contenido completamente dentro
del reservorio de) nebulizador.

o Efectie las conexiones necesarias en el nebulizador y ubique la méscara para suministrar
por via aérea superior.

» Sentado confortablemente en posicién vertical, accione ¢l compresor. Respire profunda y
calmadsmente, y lo més parejo posible hasta que no se produzca més niebla en el
nebulizador. Fin de la nebulizacién.

» Higienice el nebulizador.

CONTRAINDICACIONES:

No se han descripto hasta el momento.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES;

En casos aislados se pueden dar irritaciones temporales (por &j. tos) o un estrechamiento reversible
de los bronquios. Muchos médicos recomiendan el tratamiento con fiirmacos broncodilatadores, Si
se dan efectos no deseados, se debe interrumpir Ia terapia y consultar con el médico,

Usar a temperatura ambiente.
Una vez utilizada la unidosis, descare la misma con el liquido remanente,

Interacciones con otros medicamentos: No se han descripto hasta el momento.
Uso durante el Embarazo o Lactencia: Sin restricciones.

Usg en Pedintria; Verlo indicado en “Posolagia™,

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

CCIO S:

No se han descripto hasta el momento,

SOBREDOSJFICACION:

En caso de uso indebido, consultar con ] Hospital més cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr, Ricarde Gutiérrez (011) 4962-6666 / 2247.
Policlinlco Dr. A. Posadas (011) 4 634-6648 / 4 658-7777,

ERESENTACION;

Estuches conteniendo 3, 5, 6, 10, 12, 5, 18, 20,
24, 25, 30, 38, 36, 40, 42, 45, 48, 50, 54, 55, 50, 63, 66, 70, 72, 75, 78, 80, 84, BS, 90, 95,96 y 100
Unidosis estériles descartables de 4 m] con solucién hiperténica para nebulizar.
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N N TON
Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No congelar.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autarizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:
LABORATORIOQ PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTOR TECNICO
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408CVB - Buenos Aires FARMACEUTICA

Fecha de actualizacidn del Prospecto:  /  /




EROYECTO DE PROSPECTO

CLORURO DE SODIO CASSARA 6
CLORURO DE SODIO 6%

Solucidn pars nebulizar
UNIDOSIS ESTERILES DESCARTABLES

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA.,

Firmuia:
Cada 100 ml. conticne:

Cloruro de Sodio 6 g
Excipientes: Apua purificada c.5.p, 100 ml.

ACCION TERAPEUTICA:

Aumenta el clearance mucociliar.
Fluidifica el mucys de las vias aéreas. Ulso tépico, Cédigo ATC: ROTAX.

INDICACJONES:

Mcjora la movilizacidn de las secreciones en las vias respiratorias bajes en pacientes con moco
espeso (bronquiectasias, fibrosis quistica) por remociéa y fluidificacién del mucus debido a efectos
osmoticos.

ACCION FARMACOLOGICA;

Actlia por accibn t6plca  aumentando ¢l movimiento ciliar, favoreciendo la eliminacién del mucus,
del polvo, alergenos y otras particulas de las vias adreas.

POSOLOGIA / DOSIFICACION ¢ MODO DE ADMINISTRACION;
CLORURO DE SODIQ CASSARA 6 uuidodis de 4 ml: nebulizar 2 a 4 veces al dia, segin

criterio mé&dico.

: SSARA §: Este medicamento es una
golucién pm adnnmstrar pnr medio de un nebullzador No dl:be ser inyectado,

Retire una unidosis del estuche y mantenga las restantes dentro del estuche.
Abra la unidosis para ser usada inmediatamente y vacie su contenido completamente dentro
del reservorio del nebulizador,

= Efectie las conexiones necesarias en el nebullmdor y ubique ln méscara para suministrar
por via adrea superior,




+ Sentado confortablemente en posicidn vertical, accione el compresor. Respire profunds y
calmadamente, ¥ [0 méas parejo posible hasta que no se produzca mas niebia en el
nebulizador. Fin de Ja nebulizacion.

» Higienice el nebulizador.

CONTRAINDICACTONES:

La solucién salina de cloruro de sodio al 6% para nebulizar esté contraindicedz en pacientss con
hipersensibilidad previa a }a misma,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES;

Administrar Gnicamente bajo preseripcidn médica en pacientes hipersensibles o con tendencia a
suftir disnea. Se recomienda que e} paciente tome su primera dosis de solucidn salina pam nebulizar
en un centro de atencién médica, en presencia de un profesional que evalle la tolerancia de la
solucién. Ef uso de un broncodilatador como salbutamol administrado 15 a 20 minutos previo a la
administracién de la solucidn salina hipertonica, permite evitar cualquier falta de aire asociada con
la utilizacidn de la misma Los broncodilatadores también, ayudan a mejorar la deposicién de la
solucion salina hipertSnica en el pulmén.

La solucién hiperténica_puede ser administrada en pacientes que tienen un volumen de expiracidn
forzado en ] segundo (VEF1) igual o superior al 40 %.No se debe mezclar con otros firmacos

En casos aislados se pueden dar irritaciones temparales {por ej. tos) 0 un estrechamiento reversible
de los bronquios. Muchos médicos recomiendan el tratamiento con farmacos broncodilatedores. Si
se dan efectos no dessados, se debe interrumpir la terapia y consuitar con ¢l médico.

Usar a temperatura ambiente,

Una vez utilizada 18 unidosis, descarte la misma con el liquido remanente,

Recuerde siempre Jimpiar y desinfectar el nebulizador tras el uso.

Interacciones con otros medicamentoy; No se han descripto hasta el momento.

Embarazo: no se disponen de datos suficientes que avalen su usa en embarazadas.

Lactancias no se disponen de datos suficientes que avalen su uso. No se recomienda el uso de
madres lactentes,

Uzo cn Pediatria: Ver lo indicado en “Posologia ™.

Uso en Gerlatrig; No se conocen restricciones de uso en este grupo etario.
REACCIONES ADVERSAS;
Se han reportado los siguientes efectos edversos asociades al tratamionto con solucdn salina para
nebulizar: tos, irritacion faringea, faringitis, inflamacién de 1a gorganta, sensacién de opresién
toricica y bronccespasmo agudo, que disminuyen o desaparecen con el uso reiterado del
medicamento. Los episodios de tos mostraron una tendencia a disminuir en el plazo de Jas primeras
dosis durante las primeras semanas de tratamiento.
La inhalacidn de solucidn salina concentrada puede causar un gusto displecentero en la boca del
paciente por lo que puede ser de ayuda e] enjuague bucal con agua.

Se ha reportado también que el uso de solucién salina para nebulizar no afects ¢! tipo de bacterias
que s¢ encontraba en los pulmones, como tampoco su concentracién en moco.




SOBREDOQSIFICACION:

En caso de uso indebido, consultar con e] Hospital més cerceno o comunicarse con fos Centros de
Toxicologla:

Hospital de Pediatria Dr, Rlcardo Gutiérrer (011) 4962-6666 / 2247.
Poticlinico Dr. A. Posadas (011} 4 654-6648 / 4 6587777,
PRESENTACION:
6 : Estuches conteniendo 3, 5, 6, 16, 12, 15, 18, 28, 24, 25,

CLORURO DE SOPIO CASSARA 6 :
30, 35, 36, 40, 42, 45, 48, 50, 54, 55, 60, 65, 66, 70, 72, 75, 78, 80, 84, 85, 90, 95, 96}*200
Unidosis estériles descartables de 4ml con solucion hiperténica para nebuhzar

N 8 NSERV
Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No congelar.

Mantener alejado def alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N*:

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRECTOR TECNICO
Carhué 1096 MARI{A LUZ CASSARA
C{40RCVB - Buenos Aires FARMACEUTICA

Fecha de actualizacién del Prospecto: [/




PROYECTO DE PROSPECTO

CLORURO DE SODIO CASSARA 7
CLORURO DE SODIO 7%

Solucién para nebulizar
UNIDOSIS ESTERILES DESCARTABLES

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA.

Férmula:
Cada 100 m. contjene;

Cloruro de Sodio 7
Excipientes: Agua purificads c.s.p, 100 mL

ACCION TERAPEUTICA:

Aumenia el clearance mucociliar. Mucolitico y fluidificante de secreciones
Cédigo ATC: ROTAX.

INDICACIONES:

La solucién salina hipertdnica para nebulizar estd recomendada como tratamiento coadyuvante de la
fibrosis quistica. Como tratamicnto sintomdtico para facilitar la depuracién mucociliar y
fluldificaci6n de secreciones pulmonares,

ACCION FARMACOLOGICA;

Actiia por accién tdpica aumentando el movimiento ciliar, favoreciendo la eliminacién de! mucus,
del polvo, alergenos y otras particulas de las vias néreas.

Ayuda a aurnentar su fincién pubnonar y a disminuir ¢l niimero de infecciones pulmonares.

Las personas con fibrosis quistica producen mucosided en los pulmones y vias respiratorias
(conductos pulmonares) que es dlﬂcll de depurar, lo que ocasiona Infecciones y dafio en las vias
respiratorias,

Los tratamientos a corto plaze con soluciones salinas hipesténicas redundan en una mejoramiento
de Ins propiedades reolégicas y ¢l transporte del esputo, la hidratacidn de la superficie de las vias
adreas y del clearence mucociliar y Ia funcién pulmonar de estos pacientes

Este medicamento administrado por le via inhalatoria, en una concentracidn del 7%, 2 o 3 veces al
dia durante al menos 4 semanas, en pacientes con Fibrogis Qufstica, resulta una terapia
complementaria eficaz y segura para aumentar e] clearence mucociliar y mejorar Ja actividad
pulmanar, lo que ha sido demostrado en ensayos a carto y largo plazo, realizados en grupos de 164
pacientes (un grupo a eveluar y un grupo control, al que se administré una solucién de cloruro de
sodio al 0,9%), durante 43 semanas. Esto se ve reflejado en la marcada mejoria exhibida en los
valores de volumen expiretorio forzado (FEV), capacidad vital forzada (FVC) y de capacidad

me )
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putmenar, durante las primeras 4 semanas de tratamiento, lo que redunda en un mejoramiento de Jos

sintomas respiratarios en los pacientes tratados con estas soluciones.

Evidencias clinicas avalan la reduccién de exacerbaciones pulmonares en pacientes tratados con
soluciones salinas concentradas al 7%. Esto representa para los pacientes con fibrosis quistica, una
mejor calidad de vida, una mayor la tolerancia al ejercicio, mejora la calidad del suefio, les brinda la
posibilidad de llevar & cabo actividades normales y reduce el ausentismo entre !as principales
veniajas.

POSOLOGIA / DOSIFICACION / MODO DE ADMINISTRACION;

Nifos y Adultes:

L.a solucién safina para nebulizar puede ser administrada a pacientes de 6 afios de edad en adelante
0 en pacientes que tienen un volumen de expiracién forzada en 1 segundo (VEF ) igual o superior
al 40 %.

Se recomienda nebulizar af paciente con S ml de solucién de CLORURO DE SODIO CASSARA 7

/ CLORURO DE SODIO 7 % con una frecuencia de 2 o 3 inhataciones diarias.

Los broncodilatadores tambids ayudan a mejorar la deposicidn de la solucién saling hiperténica en
¢} putmén. El uso de un broncodilatador como salbutamol es & veces administrado previc a la
administracion de la solucién saling hiperténica, para evitar cualquier faita de aire asociada con ia
utitizacion de la misma.

7t Este medicaments es una
solucion para administrar por medio de un nebulizador. No debe ser inyectado,
Una unidosis de solucién hiperténica de cloruro de sodio a] 7% suministrada por nebullzacion,
1ardaré eproximadamente |G a 26 minutos en ser administrada.

Retire una unidosis del estuche y mantenga las restantes dentro de} estuche.
Abra ia unidosis para ser usada inmedistamente y vacle su contenido completamente dentro
del reservorio def nebulizador.
» Efectie las conexiones necesarias en el nebulizedor v ubique ia méscara pura suministrar
por via aérea superior.
¢ Sentado confortablemente en posicidn vertical, accione el compresor. Respire profunda y
calmadamente, y 1o més parejo posibie hasta que no se produzca més niebla en el
nebulizador, Fin de la nebutizacidn.
¢ Higienice el nebulizader.
Detengg el tratamiento si usted nota algtin efecto secundario o reacciones a la terupia nebulizable
Esté consciente y atento de cualquier 108 que pueda aparecer. Note ef color y la cantidad de
cuaiquier secrecion.

CONTRAINDICACIONES:
La sclucién hiperténica de cloruro de sodio al 7% para nebulizar esti contraindicada en pacientes
cor hipersensibilidad previa a la misma,

. H (AN A X
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES;

Administrar tinicaments bsjo prescripcion médica en pacientes hipersensibles o con tendencia a
suffir disnea. Se recomienda que el paciente tome su primera dosis de solucién salina para nebulizar
en un centro de atencitn médica, en presencia de un profesional que evalie la tolerancia de la
solucién

No se debe mezclar con otros firmacos

En casos aislados se pueden dar icritaciones temporales (por ej. tos) o un estrechamiento reversible
de laos bronquios. Muchos médicos recomiendan el tratamiento con firmacoes broncoditatadores, Si
se dan efectos no deseados, se debe interrumpir 1a terapia y consultar con ef médico.

Usar a temperatura ambiente,

Una vez utilizada la unidosis, descarte |a misma con e} liguido remanente.

Recuerde siempre limpiar y desinfectar el nebulizador tras el uso.

Interaccipnes con otros medicamentos: No se han descripto hasta el momento,

Embarazo: no se disponen de datos suficientes que avalen su wo en embarazadas.

Lactangip: no se disponen de datos suficlentes que avalen su uso. No se recomienda e uso de
madres lactantes.

Uso en Pedjutria; Ver lo indicado en “Posalogia”.
Uzo en Gerfatr{a; No se conocen restricciones de uso en este prupo etatio,

REACCIONES ADVERSAS;

Se han repoctado los siguicntes efectos adversos asociados al tratamiento con solucion saline para

nebulizar; (os, irritacién faringea, faringitis, inflamacién de !a garganta, sensacién de opresién
toricica y broncoespasmo agudo, que disminuyen o desaparecen ¢on el uso reiterado del
medicamento, L.os episodios de tos mostraron una tendencia a disminuir en ¢l plazo de las primeras
dosis durante las primeras semanas de tratamiento.

La inhalacidn de solucién salina concentrada puede causar un gusto displacentero en la boca del
paciente por lo que puede ser de ayuda el enjuague bucal con agua,

Se ha reportado también que el uso de sohicidn salina para nebulizar no afects el sipo de bacterias
que se encontraba ¢n los pulmones, como tampoco su concentracidn cn moco.

SOBREDOSIFICACION:

En caso de uso indebido, consultar con el Hospital més cercano ¢ comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 / 2247,
Pollelinico Dr. A, Posadas (011) 4 654-6648 / 4 658-7777.

: Estuches contenlendo 1,3, 5, 6, 10, 12, 15, {8,

CLORURQ DE SODIO CASSARA 7, unidogls:
20, 24, 25, 30, 35, 36, 40, 42, 45, 48, 50, 54, 55, 60, 65, 66, 70, 72, 75, 78, 80, 84, 85,90, 95, 96 y
100 Umdosns estériles descartables de Sml con solucién hiperténica para nebulizar. -

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

Mantener alejado del alcance de log nitios,

Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.

Certificado N°;

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTOR TECNICO
Carbué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408CVB - Buenos Aires FARMACEUTICA

Fecha de actualizacion del Prospects:  /  /
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
ANEXO 111
CERTIFICADO

Expedlente N©; 1-0047-0000-014522-11-5
El Interventor de Ja Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tezwofjgia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°©

2 4 y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. |, por

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., se autorizé ta inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM}, de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comerciali: CLORURQ DE SODIO CASSARA

Nombre/s generico/s: CLORURC DE SODIC

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: CARHUE Ne 1096, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOQS
AIRES.

Los siguientes datos Identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: SOLUCION PARA INHALAR.

Nombre Comercial: CLORURQO DE SODIO CASSARA 6.

Clasificacion ATC: RG7AX.

Indicacion/es autorizada/s: Mejora la movilizacién de las secreciones en las vias

respiratorias bajas en pacientes con moco espeso {bronquiectasias, fibrosis
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

quistica} por remocion y fluidificacion del mucus debido a efectos osmaticos.
Concentracién/es: 6 g de CLORURO DE SODIO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Geneérico/s: CLORURO DE SQDIO 6 g.

Excipientes: AGUA PURIFICADA 100 C.S.P. mi.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INHALATORIA POR NEBULIZACION

Envase/s Primario/s: AMPOLLA MONQODOQSIS DE PEBD

Presentacidn: 3, 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 24, 25, 30, 35, 36, 40, 42, 45, 48, 50,
54, 55, 60, 65, 66, 70, 72, 75, 78, 80, 84, 85, 90, 95, 86 Y 100 UNIDOSIS DE 4
ml.

Contenido por unidad de venta: 3, 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 24, 25, 30, 35, 36,
40, 42, 45, 48, 50, 54, 55, 60, 65, 66, 70, 72, 75, 78, 80, 84, 85, 90, 95,96 Y
100 UNIDOSIS DE 4 mi.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA MENOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INHALAR,

Nombre Comercial: CLORURO DE SODIO CASSARA 7.

Clasificacion ATC: RO7AX.

Indicacion/es autorizada/s: La solucidn salina hiperténica para nebulizar estd

recomendada como tratamiento coadyuvante de la fibrosis quistica. Como
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tratamiento sintomatico para facilitar fa depuracion mucociliar y fluidificacién de
secreciones putmonares.

Concentracién/es: 7 g de CLORURQO DE SODIO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica © porcentual:

Genérico/s; CLORURO DE SODIO 7 g.

Excipientes: AGUA PURIFICADA 100 C.S.P. ml,

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracldén: INHALATORIA POR NEBULIZACION

Envase/s Primario/s: AMPOLLA MONODOSIS DE PEBD

Presentacién: 3, 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 24, 25, 30, 35, 36, 40, 42, 45, 48, 50,
54, 55, 60, 65, 66, 70, 72, 75, 78, 80, 84, 85, 90, 95, 96 Y 100 UNIDOSIS DE 5
mi.

Contenido por unidad de venta: 3, 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 24, 25, 30, 35, 36,
40, 42, 45, 48, 50, 54, 55, 60, 65, 66, 70, 72, 75, 78, 80, 84, 85, 90, 95, 96 Y
100 UNIDOSIS DE 5 ml.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA MENOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INHALAR.
Nombre Comerclal: CLORURQ DE SODIO CASSARA.
Clasificaciéon ATC: RO7AX.

Indicacién/es autorizada/s: Mejora la movilizacidn de las secreciones en las vias
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respiratorias bajas en pacientes con moco espeso (bronguiolitis aguda, fibrosis

quistica) por remocion y fluldificacion del mucus debido a efectos osméticos.

Concentracion/es: 3 g de CLORURO DE SODIO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE SODIO 3 g.

Excipientes: AGUA PURIFICADA 100 C.S.P. ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INHALATORIA POR NEBULIZACION

Envase/s Primario/s: AMPOLLA MONODOSIS DE PEBD

Presentacidn: 3, 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 24, 25, 30, 35, 36, 40, 42, 45, 48, 50,

54, 55, 60, 65, 66, 70, 72, 75, 78, 80, 84, 85, 90, 95, 96 Y 100 UNIDOSIS DE 4

ml.

Contenido por unidad de venta: 3, 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 24, 25, 30, 35, 36,

40, 42, 45, 48, 50, 54, 55, 60, 65, 66, 70, 72, 75, 78, 80, 84, 85, 90, 95,96 Y

100 UNIDOSIS DE 4 ml.

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA MENOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIC PABLO CASSARA S.R.L. el Certificado N©
r 5 679 3 , en la Cludad de Buenos Aires, a los ___ dias del mes de

2 5 JUL ?012de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO:

gt
o A dr

Dr. . SINGHFR
2 4 SUB-INTERVENTOR
A NN AT



