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"2011. Afio def Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud DISPOSICIONN® £ 3 7
Secretaria de Politicas, '
Regulacién e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOS AIRES, 2 3 JUN 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004084-10-9 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FADA PHARMA S.A. solicita se
autorice la inscripcién 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 elaboracidn 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 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.0. Decreto 177/93).

s



“2011. Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas, DISPOSICIONN® 4 3 7 5

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto 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
inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via de
administraciéon, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcion en el REM de la
especialildad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.
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ARTICULO 1°-4

Medicinales (R

Tecnologia Médica de Ia

SALBUTAMOL
Republica Arge
FADA PHARMA
AnexoI de la

ARTICULO 2¢°

DISPOSIGlON Ne ;
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
EM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
especialidad medicinal de nombre comercial FADA
HFA y nombre/s genérico/s SALBUTAMOL, la que seré elaborada en la
ntina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por

S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como

presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

1 Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s

figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de

la misma.

ARTICULO 3° -

Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,

el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de la presente

Disposicion y g
ARTICULO 49
ESPECIALIDAD
CERTIFICADO

legal vigente.

be forma parte integrante de la misma
+ En los roétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

NO , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion
se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o importacidon del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 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 Disposicidn, conjuntamente
con sus Anexos I, II, y II . Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

d
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT Ne: 4 3 7 5

Nombre comercial: FADA SALBUTAMOL HFA

Nombre/s genérico/s: SALBUTAMOL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: JOAQUIN V. GONZALEZ N° 2456, CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: AEROSOL BUCAL PARA ACCION BRONQUIAL.

Nombre Comercial: FADA SALBUTAMOL HFA.

Clasificacién ATC: RO3ACO02.

Indicacion/es autorizada/s: BRONCODILATADOR EN EL ASMA BRONQUIAL Y LA
BRONQUITIS CRONICA CON O SIN EFISEMA PULMONAR. TRATAMIENTO

PROFILACTICO DEL ESPASMO BRONQUIAL EN EL ASMA DE ESFUERZO.
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Concentracion/es: 100.00 mcg/DOSIS de SALBUTAMOL (COMO SULFATO).
Formula compieta por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Geneérico/s: SALBUTAMOL (COMO SULFATO) 100.00 mcg/DOSIS.
Excipientes: ACIDO OLEICO 12.50 mcg/DOSIS, ETANOL ABSOLUTO 3.00 mg,
TETRAFLUOROETANO 56.75 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: INHALATORIA / ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADORA Y
ADAPTADOR BUCAL
Presentacion: 1 FRASCO CON 250 DOSIS.
Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO CON 250 DOSIS.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°9C NO REFRIGERAR. NO

CONGELAR NO EXPONER A LA LUZ SOLAR DIRECTA; desde: 15°C. hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
pisposicionne: £ 3 7 B Mjm‘?*ﬂ""
/L\ Dr. OTTO A."ORSINGHER
SUB-INTERVENTCR

ANM.AT.
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ANEXO I
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
pisrosiCION ANMATNe 4 3 7 §

m/] e %L‘I
Dr. OTTO A. ORPINGHER

SUB.INTERVENTOR
AXNMAT.
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ANEXQ III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-004084-10-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No
4 5 :Z 5 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por
FADA PHARMA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: FADA SALBUTAMOL HFA
Nombre/s genérico/s: SALBUTAMOL
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: JOAQUIN V. GONZALEZ N° 2456, CIUDAD AUTONOMA
DE BUENQOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: AEROSOL BUCAL PARA ACCION BRQNQUIAL.
Nombre Comercial: FADA SALBUTAMOQL HFA.

Clasificacion ATC: RO3AC02.
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Indicacién/es autorizada/s: BRONCODILATADOR EN EL ASMA BRONQUIAL Y LA
BRONQUITIS CRONICA CON O SIN EFISEMA PULMONAR. TRATAMIENTO
PROFILACTICO DEL ESPASMO BRONQUIAL EN EL ASMA DE ESFUERZO.
Concentracién/es: 100,00 mcg/DOSIS de SALBUTAMOL (COMQO SULFATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: SALBUTAMOL (COMO SULFATQ) 100.00 mcg/DOSIS.
Excipientes: ACIDO OLEICO 12.50 mcg/DOSIS, ETANOL ABSOLUTO 3.00 mg,
TETRAFLUOROETANQ 56.75 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: INHALATORIA / ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADORA Y
ADAPTADOR BUCAL
Presentacion: 1 FRASCO CON 250 DOSIS.
Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO CON 250 DOSIS.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C NO REFRIGERAR. NO
CONGELAR NO EXPONER A LA LUZ SOLAR DIRECTA; desde: 15°C. hasta: 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

F 56329 ,
Se extiende a FADA PHARMA S.A. el Certificado N© , €n la Ciudad
de Buenos Aires, a los dias del mes de 2 3 JUN 201t de

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.
DISPOSICION (ANMAT) No: 4 3 7 5

MJ e
Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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FADA SALBUTAMOL HFA {SALBUTAMOL 100 ug/DOSIS)

AEROSOL PARA INHALACION x 250 DOSIS

PROYECTO DE ROTULO

FADA SALBUTAMOL HFA
SALBUTAMOL 100 mcg /dosis

Aearosol pare Inhalacidn
Industria Argentina : Venta bajo receta
Férmuia:
Cada dosis contiene:
Salbutamol Base (como sulfate} 100,00 pg; Acido Oleico 12,50 pg; Etanol Absoluto 3,00 mg;
Tetrafluoroetano 56.75 mg
Contenido de Alcohol Etilico 6 % p/v
Accién terapéutica:

Ver prospecto adjunto

Presentacién:
Aerosol inhalatorio de 260 dosis con adaptador bucal.

Posoiogia y administracion;
Segun prescripcién médica. Para mayor informacién, ver prospecto adjunto.

Consearvacion:
Conservar entre 15 y 30°C. Evitar su exposicién diracta al sol, No guardar an heladera. Evitar

congelamiento. No perforar. No arrojar al incinerador o al fuego, aun cuando aparentemente esté
vacio. Prohibido su rellanado,

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

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

Lote N*:

Vencimiento:

Especialidad medicinal autorizada por e! Ministerio de Salud y Ambiente.
Certificado N® XX. XXX

Elaborado por:
Laboratorios Fada Pharma
Director Técnico: Jorge Moglia
Tabaré 1641/45 - Capltal Fedsral - Rep. Argentina

Fecha de dltima revision: __/_ /|

-
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FADA SALBUTAMOL HFA (SALBUTAMOL 100 ug/DOSIS) ole 4
AEROSOL PARA INHALACION x 250 DOSIS "

PROYECTO DE PROSPECTO

FADA SALBUTAMOL HFA
SALBUTAMOL 100 mcyg /dosis
Aerosol para inhalacidn

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA:

Cada dosis contiene:

Salbutamol Base {como sulfato) 100,00 ug; Acido Oleico 12,50 pg; Etanol Absoluto 3,00 mg;
Tetrafluoroetano 56.75 mg

Este producto contiene § % p/v de alcohol Etillico (Etanclf

PRESENTACION:
Aerosol inhalatorio de 250 dosis con su respectivo adaptador bucal.

ACCION TERAPEUTICA:
Broncodilatador de accién corta
Cédigo ATC: RO3AC02

INDICACIONES:

1. Broncodilatador en el asma bronquial y la bronquitis crénica con o sin efisema pulmonar.
2. Tratamignto profilactico del espasmo bronquial en el asma de esfuerzo.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:
ACCION FARMACOLOGICA:

Los broncodilatadores adrenérgicos actitan estimulando los receptores sdrenérgicos beta-2 en los
pulmones para relajar el mudsculo liso bronguial, aliviando de este modo sfi broncoespasmo,
aumentando la capacidad vital, disminuyendo el volumen residual y reduciendo la resistencia de
las vias séreas. Se cree que esta accibn es consecuencia del sumento an la produccién de
adenosina 3', 5' monofosfato ciclico {(AMP-3’, 5' ¢iclico) producide por activacién de la enzims
adenilciclasa.

Los efectos adrenérgicos incluyen contraccion de los esfinteres gastrointestinales y urinarios
mediada por raceptores-alfa; liposis mediada por receptores beta-1; y dlsminucién del tono
gastrointestinal vy aumento en la relgjacién  utarina, secrecion de renina,
glucogenolisis/gluconeogénesis hepéticas y secrecidn ds la célula beta pancreética, mediados por
receptores beta-2.

En el hombre, en los casos de asma bronquial, las citadas drogas producen alivio de la disnea,
aumento de la capacidad vital reforzada FVC y del volumen de espiracién forzada en un segundo
FEV1, actuando por la via parenteral, inhalatoria (asrosol) y también por ingestién.

En cuanto a la potencia relativa de los dos farmacos, depende de la especie, animal o humana,
método de estudic y via de administracidn, aunqua puede aceptarse que maS © menos posaen
una actividaed similar, muy potents, teniendo la ventala el salbutamol frente gl jsoprotenerol de
posesr mayor potencia de efectos beta2 que de efectos betal -efectos be 42/ eponderantes-,
por lo que la accién broncodilatadora eficaz se acompaiia de pocos efectos
del salbutamaol, ¥ su accidn es mas prolongada..

Sadiwd

G0
FADA SA ) 14.74x
GUSTA CUETO

0.



"9 FADA PHARMA | .
FADA SALBUTAMOL HFA (SALBUTAMOL 100 ug/DOSIS)
AEROSOL PARA INHALACION x 250 DOSIS

ef4l

FARMACOCINETICA:

Absorcitn. el salbutamol sa absorbe gradualmente en los bronquios, ¥ una parte de la porcidn sa
traga y se absorbe en el tracto gastraintestinal. Las concentraciones sistémicas tras la inhatacién
de les dosis recomendadas son bajas, ya que las dosis inhaladas son sélo el 5% de las que
necesitan cralmentea.

Distribucion y excrecion: no se conoce perfactamente el destino y axcrecién del salbutemol, pero
sa sabe que debide & que no son catecolaminas y poseen un grupo Isopropilo ¢ butilo terciario
unido al nitrébgeno, no son afectados por lag enzimas Catecol-O-metiltrensferasa vy
monaaminooxidasa, y por lo tento son estables en el organismo y de accién mas prolonggda que
las catecolaminas -pareca no haber captacién-, excreténdose en fa orina la mayor parte de ia
droga y una porcién de las heces por la bilis.

La vide media de asta droga es pues bastante prolongada, 2 horas, y es empleando la via bucal.

POSOLOGIA ¥ MODO DE ADMINISTRACION:
Una o dos Inhalaciones por via oral, separadas por un minuto como minimo, que pueden repetirse
cada sais horas.

Broncodilatador:

Adultos: broncoespasmo en enfermedad pufmonar chstructiva (tratamiento): inhalacién oral, 200
Hg (0,20 mg: 2 inhalacionas) intervalos de cuatro a sais horas.

NOTA;: para algunos pacientes puede ser suficiente una dosis de 100 pg (0,10 mg: 1 inhalaci6n)
cada cuatro horas.

Broncoespasmo inducido por el ejercicio (profilaxis}: inhalacion oral, 200 pg (0.20 mg: 2
inhalaciones) quince minutos antes de! ejercicio,

Nifios, hasta 12 afios: no se ha establecido la dosificacion.
Nifios mayores de 12 afios: ver dosis para adultos.

INSTRUCCIONES PARA SU EMPLEO
Antes de utilizar FADA SALBUTAMOL HFA aerosol para inhalaclén, leer atentamente ias
siguientes instrucclones:

A

B A D

FADA ARMA S.A,
GUST, DEL CUET(Q
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FADA SALBUTAMOL HFA (SALBUTAMOL 100 ug/DOSIS) g
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AEROSOL PARA INHALACION x 250 DOSIS

No efectuar ninguna pulsacién sin haber agitado antes el frasco.

A} Quitesa la tapa.

B) Agitese el frasco durante 20 segundos.

C} Elimine de sus pulmonegs la méxima cantidad de aire posible.

D} Adapte el aerosol a su boca segin la posicién que se indica en el dibujo. El aerosol debe
emplearse invertido.

E) Haga una inspiracién io mas profunda posible. Debe oprimir, segin la flecha del dibujo, el
aparato miantras esta haciendo esta inspiracion,

F) Retire el aarosol de su boga y procure ratenar el aire en sus pulmones durante unos segundos.
G) Debe lavarse periédicamente el pulsador-adaptador oral del aerosol (pieza de ptastico blanca).
Para ello, retire el pulsador del aerosol y enjudguelo con asbundante agua.

H} Guardar con la tapa colocada para protegerlo del polvo y de¢ la suciedad.

Recomendacién.

Los nifios menores de 12 afios necesitan sar gjercitados y ayudado por un adulto en el correcto
uso del medicamento. El producte debe ser liberado en el momento execto de la inspiracion
profunda. En caso de carecer de fuerza, deben utilizar las dos manoe para prasionar el envase

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibitidad a alguno de los componentes de la férmula.

No sg recomienda a los menoraes de 12 afios. Salvo indicacion médica.

No debe ser usado en amenaza de aborto, durante el primer o segundo trimestre del embarazo.

ADVERTENCIAS:
Debido a Ja presancia de alcoho! etilice, no debe administrarse en pacientes bajo tratamiento con

disuifiram.

PRECAUCIONES:

Es peligroso sobrepasar |a dosis recomendada.
Administrese con precaucién a pacientes con tirotoxicosis, diabetes mellitus, alteracionss
cardiovasculares graves o hipertensidn arterial,

Los pacientes asméticos cuya situacion sa agrava aln a pesar de este tratamiento, deben acudir
al médico. Pueden necesltar otro tratamiento.

Cautela sn pacientes sensibles a las aminas simpéatico-miméticas o con insuficiencia coronaria,
arritmlas, hipertensidén, diabetes o tirotoxicosis.

Puede aparecer resistancia cbstructiva paradojal en vias aéreas supariores.

No usar junto con otros bioqueadores adrenérgicos.

Mo debe adminlstrarse habitualmente con beta-adranérgicos, puede presentarse vasodiiatacion
periférica y ligero incremento de la frecuencia cardiaca.

Pueden producir hipopotasemia severa, por lo gue, en pacientes con asma aguda savera, este
afecto puede potenciarse por el uso da derivados de xantinicos, estaroides, diuréticos. No se
recomienda su uso durante el periodo de lactancia y si bien se reaconoce su utiiidad en el control
del parto prematuro, no se ha establecido toda inocuidad en el primer trimestre de embarazo.
Pueden aumentarse los nivales de glucosa en sangre, por lo que en eof diabético puede
presantarse un cuadro de cetoaciddsis.

El tratamiento de) parto prematuro con salbutamol aumenta la frecuencia cardiaca materna de 20
a 50 latidos por minuto.

Se informa a los deportistas gque este medicamento contiane un com
establecer un resultade analitico de contro! del dosaje.
Carcinogenicidad y tumorogenecidad:

gente que puede

"
FADA g ARMA 5.4 SEBASTIA DAL

s
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FADA SALBUTAMOL HFA (SALBUTAMOL 100 ug/DOSIS)

AEROSOL PARA INHALACION x 250 DOSIS

No han sido comprobados evidancias carcinogéticas ni tumorogenétices en animales de
experimentacién,
No se han efectuado experigncias en humanos.

Efectos teratagédnicos:
No se han demostrado aiteraciones de ia fertilidad. Adecuados estudios en humanos no han sido

efectuados; de todas maneras estudios en una cepa de ratas CD-1 han demostrado que el
salbutamoi produce defecto en el cierre paiatino cuando es administrado en forma subcutanea, a
razén de 0,25mg/kg. Otros estudios han comprobado maiformaciones cuando el salbutamoi es
administrado oralmente en dosis de 25 a 50mp/kg que corresponden a 30/35 veces la dosis
méxima oral en el humano. También se comprobd en el conejo, malformaciones cransales con
dosis 78 veces superiores a ie dosis méaxima cral en i humano.

En el trabajo de parto se ha reportade que el saibutamoi puede inhibir las concentraciones
uterinas y prolongar diche periodo.

Para al embarazo droge categorfa C (FDA).

Lactancia:

No es bien conocido si el saibutamol se excreta por la ieche materna. No han sido reportados
problamas en humanos.

Empleo en pediatria:

Si blen no ss han efectuado trabajos especlficos en la poblacién pedidtrica, no han sido
documentados hasta ia facha problemas con el formaco.

No se recomienda su empiao antes de los 12 afios.

Empleo en ancianos:

No han sido reportados trabajos que mencionen alteraciones especificas en la poblacién
geridtrica.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Los beta-biocqueadores no cardioseiectivos estdn contraindicados en pacientes asméticos. No
debs prescribirse juntamente con otras drogas betabloqueantes no selectivas, como el
proprenolo! vy similares, antagonizen los efectos del salbutamol.

Durante el tratemiento con salbutamo! es preferible no administrar imipramina, cloropromazina o
clordiazepdxido.,

No estd contraindicado en pacientss en tratamiento con inhibidores de la monoaminooxidasa
{IMAQ]}.

REACCIONES ADVERSAS:

Raramente y empleando dosis altas puede presentarse tembior leve de las manos, calambres Y
palpiteciones.

Leve: taquicardia, arritmia,

Tembior fine de ios misculos esqueidticos.

En la terapéutica inhalatoria puede producir broncoespasme paraddjico debiendo suspender de
inmadiato el tratamiento e instituir terapéutica alternativa.

Modsrade - ocasional: en casos aisiados, caiambres muscuijares trensitorios.

Puede producir: cefaleas. Mareos. Niuseas.

SOBREDOSIFICACION:
Intoxicaclén aguda:

En caso de sobredosificacion extraordinariamente elevada de salbutamol puede causer
vasodilatacién periférica, aumento del ndmero de pulsaciones y temblor dei musculo esqyelético.
Es capaz de provocar trastornos semejantes a la sdrenalina, con menor frecuencia, neffiosos v
cardiovascuiares.

Manifestaciones nerviosas: consisten en cefalen, temblor, ansiedad, mareos.
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FADA SALBUTAMOL HFA (SALBUTAMOL 7100 ug/DOSIS)
AEROSOL PARA INHALACION x 250 DOSIS

Trastornos cardiovasculares: son la taguicardia, palpitaciones, dolor precordial -en pacientes
anginosos- y algunas veces extrasistoles ventricuiares, bigeminismo y en algunos casos se ha
producido muerts inesperads, aun sdministrada la droga por inhalacién {aerosal).

Suspension del férmaco, Control de signos vitales. Régimen higiénico - distético. Esta
sintomatologia desaparece rapidamente de modo espontaneo. Para anuler los afectos de la beta-
estimulacién adrenérgica pueden producir broncoconstriccién aguda, arritmia ventricular, se
racomlenda la infusién iV lenta de cioruro de potasio 40 mEg en 500ml! de dextrosa inyectabie al
5%.

Intoxicacién crdnica:

En dosis normales no s& conoce la intoxicacion crénica, ya que el medicamento carece de accidn
acumuiativa. :

Ante ia eventualided de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologlia:

Hospital de Pedistria Ricardo Gutidrraz

{011) 4962-6666/ 2247

Sénchez de Bustamante 1399 {C.A.B.A.)

Hospital Ferndndaz (Unidad Toxicoldgica)

{011) 4808-2655

Cervito 3356 {C.A.B.A))

Hospital A. Posadas

(011) 4658-7777

Av. Presidente lliia y Marconi |Heedo - Pcia. de Buenos Aires)

INFORMACION PARA EL PACIENTE:
Ante cualquier disminucién en el efecto terapéutico de! salbutamol o aumento de Ia
sintomatologia, no incrementar [a dosls y consultar con su médico.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar entre 15 y 30°C, Evitar su exposicién directa al sol. No guardar en heladera. Evitar
congelamiento. No perforar. No arrgjar al incinerador o al fuego, eun cuando aparentementa esté
vaclo. Prohibido su rellenado.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y¥/QO FARMACEUTICO
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Este medicamento debe ser usedo exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.
Certificado N® XX. XXX
Eilaborado por:
Laboratorios Fada Pharma

Director Técnico: Jorge Moglla
Tabaré 1641/46 - Capital Federal - Rep. Argentina

FADA PH S.A.
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