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Secretaria de Politicas,
Regatacion ¢ Tustitutos.
ANWA T, DISPOSICION N“3 2 7 ’4]

BUENOS AIREs, 03 JUN 200

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-005009-12-0 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO VALMAX S.A.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracién 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

0- registrado y comercializado en la Republica Argenfina.

] 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.O. Decreto 177/93).

Ani

N
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RISPOSICION N

3274
Secretania de Politicas.

Regulacidn e Tuatitutos,
AUNNAT.

Que consta la evaluacién 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 retne
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia,
via de administracién, condicién 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 Direccidén 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 inscripcidn en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
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DisPosicion n- 3 27 4

Ministerio de Salud
Secnetaria de Politicas,

Regutacion ¢ Tnstitutos.
AUNNAT.

Que se actiua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos 1490/92 y 425/10.

Por eilo;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcidon 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 CLORHYP y nombre/s genérico/s CLORURO DE SODIO, 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
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/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 Inscripcidn en el REM, figurando como Anexo III

_de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
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327 &

Secretaria de Politicas,

Regalacion ¢ Tnotitatos.
AUNTAT.

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N© ", con exclusidn de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidn
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de
control correspondiente.

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

ARTICULO 79° - 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 al Departamento de Registro

a los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°©:1-0047-0000-005009-12-0 v s

DISPOSICION No: 274 A

Dr. OTTO A. ORSINCHER

SUB- INTERVENTOR
ANM.AT.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regutaciin e Tustiutos.
AUNTAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT 5022 7 4

Nombre comercial: CLORHYP.

Nombre/s genérico/s: CLORURO DE SODIO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: SUBOFICIAL PERDOMO 1619, ITUZAINGO, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES (LABORATORIOS VALMAX SA).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INHALAR.

Nombre Comercial: CLORHYP,

Clasificacién ATC: R01 AX10.

Indicacidn/es autorizada/s: AYUDA A ALIVIAR LOS SINTOMAS DE: SINUSITIS,
RINITIS DE CUALQUIER ETIOLOGfA, CONGESTION Y GOTEQ POST NASAL.
INDICADO CADA VEZ QUE SE REQUIERA HIGIENIZACION DE LAS FOSAS
NASALES POR REMOCION Y FLUIDIFICACION DE MUCUS. TAMBIEN COMO

TRATAMIENTO PREVIO AL USQ DE ESTEROIDES POR VIA NASAL. EN

[
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3274

Secretania de Politicas,

Regatacisn e Tnstitatos,
ANW.A7.

LACTANTES: CORIZA (RESFRIO COMUN) Y OBSTRUCCION POR SECRECIONES
NASALES DE CUALQUIER ETIOLOGIA. INDUCCION DE LA PRODUCCION DE
ESPUTO, CUANDO SE INDICA RECOLECCION DE MUESTRA CON SOLUCION
HIPERTONICA O HIPERSALINA,

Concentraciéon/es: 30 mg de CLORURQ DE SODIO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE SODIO 30 mg.

Excipientes: AGUA PURIFICADA 1 ml.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: TOPICA NASAL.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE PEBD.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 6, 12, 24 Y 60 UNIDADES MONODOSIS
DEO.5ml, 1 ml, 2ml, 3 ml, 4 mly5 ml DE SOLUCION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 6, 12, 24 Y 60
UNIDADES MONODOSIS DE 0.5 ml, 1 ml, 2 ml, 3 ml, 4 ml y 5 ml DE
SOLUCION,

Periodo de vida util: 36 MESES.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. AL ABRIGO DE
LA LUZ.

Condicidén de expendio: BAJO RECETA.

-



%2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

3278

Ministerio de Salud
Seenetania de Paliticas,

Regalacidn e Tuotitutos,
ANTWAT.

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INHALAR. -

Nombre Comercial: CLORHYP.

Clasificacidon ATC: R0O1AX10.

Indicacién/es autorizada/s: AYUDA A ALIVIAR LOS SINTOMAS DE: SINUSITIS,
RINITIS DE CUALQUIER ETIOLOGIiA, CONGESTION Y GOTEQ POST NASAL.
INDICADO CADA VEZ QUE SE REQUIERA HIGIENIZACION DE LAS FOSAS
NASALES POR REMOCION Y FLUIDIFICACION DE MUCUS. TAMBIEN COMO
TRATAMIENTO PREVIO AL USO DE ESTEROIDES POR VIiA NASAL. EN
LACTANTES: CORIZA (RESFRIO COMUN) Y OBSTRUCCION POR SECRECIONES
NASALES DE CUALQUIER ETIOLOGIA. INDUCCION DE LA PRODUCCION DE
ESPUTO, CUANDO SE INDICA RECOLECCION DE MUESTRA CON SOLUCION
HIPERTONICA O HIPERSALINA.

Concentracién/es: 70 mg de CLORURO DE SODIO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE SODIO 70 mg.

Excipientes: AGUA PURIFICADA 1 ml.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: TOPICA NASAL.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE PEBD.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 6, 12, 24 Y 60 UNIDADES MONODOSIS

DEO.5SmI,1ml,2ml 3ml, 4 mly5mlDE SOLUCION.

A
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Ministerio de Salud
Secnetania de Politicas,

Regulacicn e Tnotitates.
AU AT

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 6, 12, 24 Y 60
UNIDADES MONODOSIS DEO0.S5ml, 1 ml, 2 ml, 3 ml, 4 miy 5 ml DE SOLUCION.

Periodo de vida til: 36 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. AL ABRIGO DE

LA LUZ.
Condicion de expendio: BAJO RECETA. It (
pISPOSICION No: § 2 7 A A

Dr, OTTO A. ORSINCHER
SUB- INTERVENTOR
AINM.AT



%2013 — Aiio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regutacisn ¢ Tustitutos,
AUNHAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT N© 2 7 A
mwjh

Dr. OTTO A. ORSINCHER
SUB- INTERVENTOR
AN.M.AMT.



PROYECTO DE PROSPECTO

CLORHYP
CLORURO DE SODIO

Solucion para inhalar

Venta bgjo receta Industria Argentina
ATC ROTAX10
Composicion:

Cada ml de solucion contiene:
Clorure de sodio USP 30 mg 70mg
Agua purificada c.s.. 1 mi Tml

Acclén terapéutica:

Aumenta el clearance mucociliar. Fluidifica el mocus de las [osas nasales. Uso
tépice.

Indicaciones:

Ayuda a aliviar los sintomas de: sinusitis, rinitis de cualquier etiologia, congestion
y goteo post nasal. Indicado cada vez que se requiera higienizacion de las fosas
nasales por remocion y fluidificacion-de mucus. También como tratamiento

previo al uso de esteroides por via nasal. En lactantes: coriza (resfrio comun} y
obstruccidn por secreciones nasales de cualguier etiologia.

Induccién de la produccion de esputo, cuando se indica recoleccion de
muestra con solucidn hiperténica ¢ hipersalina.

Accién farmacolégica:

Actla por accidn topica, favoreciendo la eliminacién de mucus. del polvo,
alérgenos y otras particulas de las fosas nasales, aumentando el movimiento
citiar,

Pasologia / dosificacién / modo de administracion;



Infantes, adultos y niftos: un envase monecdosis en cada fosa nasal, 3 & mas
veces por dia, segun criterio médico.

Lactantes: 3 a 5 gotas en cada fosa nasal. 3 ¢ mds veces por dia, segun criterio
médico.

Paso 1: Tome la monodosis por su parte posterior
[aletq) y separe totalmente una del resto del 'E \
conjunto.

Paso 2: Con las manos limpias, gire ic parte
superior (fapa) completamente, hasta
desprenderiq,

Paso 3: Inclinando la cabeza hacia ateds, aplicar
la canfidad de gotas en cada fosa nasal, segon
indicacion médica

Paso 4: descarte el envase monodosis utilizado,

con el remanente de! liquido.

4
Paso 5: parg la proxima aplicacion, repita todo el & v IR
- . AN IR
procedimiento desde el paso 1 of 4. ) > %
N @

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al Cloruro de Sodic.
Advertencias y precauciones

No indicado para tratamiento inyectable ¢ parenteral. Usar a temperatura



ambiente. Una vez utitizada ia monodosis, descartar el liguido remanente.

Uso durante el embaraze o lactancia: sin restricciones.

Uso en pediairia: ver posologia

Uso en geriafria: no se conocen resiricciones para uso en este grupo efario.
Interaccién con otros medicamentos:

no se han descripto hasta el momento

Reacciones adversas:

No se han descripto hasta el momento.

Sobredosificacion:

En caso de use indebido. censultar con el hospital mas cercanc o comunicarse
con lgs centros de Toxicologia

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: [011) 4962-6666 / 2247
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
Consetvacion:

Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.
Presentaciones:

Envases conteniendo 0.5ml en presentaciones de 6, 12, 24 y 60 unidades
monadosis.

Envases conteniendo 1 ml en presentaciones de 6, 12, 24 y 60 unidades
monoedosis.

Envases conteniendo 2 mi en presentaciones de 6, 12, 24 y 60 unidades
monodaosis.

Envases conteniendo 3 ml en presentaciones de 6, 12, 24 y 60 unidades
monodosis.

Envases conteniendo 4 mi en presentaciones de 6, 12, 24 y 60 unidades
monodosis.

Envases conteniendo 5 mi en presentaciones de 6, 12, 24 y 60 unidades
monodosis.



MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE 1OS NIROS.

Direccién Técnica: C.E.P. Ploder - Farmocéutico
Elaborado por: Laboratorios Vaimax S. A.

Planta Industrial y Administracion: Suboficial Perdomo 1619, tuzainge. Provincic
de Buenocs Aires

Teléfono: 4621-1960
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Cerfificado N°: XXXXX

Fecha de Ulima revision: XX/XX/XXXX



PROYECTO DE ROTULO

CLORHYP

CLORURO DE SODIC 3%

Solucidn para inhalar

Venta bajo receta Industria Argentina
Composicidn: Cada ml de sclucién contiene:

Clorurc de sodio: 30 mg

Agua purificada: 1 ml

Posologic y modo de administracion: Ver prospecto adjunto.

Lole:

Vencimiento:

Preseniacién: Estuche confeniendo é envases monodosis de 0,5 ml.*
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ampiente entre 15°C y 30°C.

NO USAR ESTE MEDICAMENTC DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA
EN EL ENVASE.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Direccién Técnica: C.E.P. Ploder - Farmacéutico
Elaborade por: Laboraterios Valmax 5. A,

Planta Industrial y Administracion: Suboficial Perdomo 1619, ltuzaingo. Provincia
de Buenos Alres

Teléfono: 4621-1940
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Sciud,
Certificado N®: XXXXX

*Nota: el mismo rétulo se utilizard paora las presentaciones de é, 12, 24 v 0
monodosis de 0,5 mi




PROYECTO DE ROTULO

CLORHYP
CLORURO DE SODIO 3%

Solucién para inhalor

Venta bajo receta industria Argentina
Composicion: Cada mi de solucidn contiene:

Cloruro de sodio: 30 mg

Agua purificada: 1 ml

Posologia y modo de administracién: Ver prospecio adjunto.

Lote:

Vencimienio:

Presentacidn: Estuche conteniendoe 6 enveses moncdosis de 1 ml.*
CONDICIONES DE CONS.ERVACIC’)N Y ALMACENAMIENTO:

Conservar ¢ temperatura ambiente enire 15°C y 30°C.

NO USAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO iNDICADA
EN EL ENVASE.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Direccién Técnica: C.E P, Ploder - Farmacéutico
Eaborado por: Laboratorios Valmax §. A.

Planta Industriai y Administracién: Suboficial Perdome 1419, ltuzaingo. Provincia
de Buenos Aires

Teléfono: 4621-1960
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud,
Certificado N XXXXX

*Nota; el mismo rétulo se ytilizard para las presentaciones de 6, 12, 24 v 40

monodosis de 1 ml




PROYECTO DE ROTULO

CLORHYP

CLORURO DE SODIO 3%

Solucion para inhalar

Venta baio receta Industria Argenting
Composicion: Cacda ml de solucidn contiene;

Cloruro de sedio: 30 mg

Agua purificada: 1 mi

Posologia y modo de administracion: Ver prospecto adjunto.

Lote:

Vencimiento:

Presentacidn: Estuche conteniendo 6 envases monodosis de 2 mi*
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar Q temperafura ambiente enire 15°C y 30°C.

NO USAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA
EN EL ENVASE,

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Direccidén Técnica: C.E.P, Ploder - Formacéutico
Elaborado por: Laboratorios Valmax S. A.

Planta Industrial y Administracion: Suboficicl Perdomo 1619. lluzaingo. Provincia
de Buencs Aires

Teléfono: 4621-1960
Especiclidad Medicinal autarizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: XXXXX

*Nota: el mismo rotula se viilizard para las cresentgciones de 6, 12, 24 v 60

monodosis de 2 mi



PROYECTO DE ROTULO

CLORHYP

CLORURO DE SODIO 3%

Solucién para inhalar

Venta bajo receta Industria Argentina
Composicion: Cada ml de solucién contiene:

Cloruro de scdio: 30 mg

Agua purificada: 1 ml

Posologia y modo de administracion: Ver prospecto adjunto.

Lote:

Vencimienlo:

Presentacidn: Estuche conteniendo & envases monodosis de 3 ml*
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar ¢ temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

NO USAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA
EN EL ENVASE.

MANTENER ESTE MEDICAMENTC FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINQS.
Direccién Técnica: C.E.P. Ploder - Farmacéutico
Elaborade por: Laboratorios Vaimax S. A.

Planta Industrial y Administracidn: Suboficial Perdomo 1619. ltuzaingo. Provincia
de Buenos Aires

Teléfono: 4621-1960
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N XXXXX

*Nota: el mismo rétule se utilizard porga lgs presentaciones de é, 12, 24y 60
monodosis de 3 ml




PROYECTO DE ROTULO

CLORHYP

CLORURO DE SODIO 3%

Solucidén para inhalar

Venta bajo receta Industria Argentina
Composicidn: Cada mil de solucién contiene:

Clorurc de sodio: 30 mg

Agua purificada: 1 ml

Posologia y modo de administracidn: Ver prospecto adjunio.

Lote:

Vencimiento;

Presentacién: Estuche conteniendo 6 envases monodosis de 5 ml.*
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente enire 15°C y 30°C.

NO USAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA
EN EL ENVASE.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Direccion Téenlca: C.E.P. Ploder - Farmacéutico
Elaborado por: Laboratorios Valmax S. A.

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

Teléfono: 4621-1960
Especiclidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.

Cerlificado N XXXXX

*Nota: el mismo rétulo se utilizare parg las preseniacignes de 6, 12, 24y 60
monodosis de &5 mi




PROYECTO DE ROTULO
CLORHYP

CLORURQ DE SODIO 7%

Solucidon para inhalar

Venta bajo receta Industria Argentina
Composicion: Cada ml de solucidén centiene:

Clorure de sodio: 70 mg

Agua purificcdo: b mi

Posologia y modo de administracion: Ver prospecto adjunto.

Lote:

Vencimiento:

Presentacion: Estuche conteniendo é envases moncdosis de 0.5 ml.*
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar ¢ temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

NO USAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO {NDICADA
EN EL ENVASE.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Direccidn Técnica; C.E.P. Ploder - Fermacéutico
Elaborado por: Laboratorios Valmax S. A.

Planta Industricl y Administracién: Suboficial Perdomo 1619, ltuzaingo. Provincia
de Buenos Aires

Teléfocno: 4621-1960
Especialidad Medicinal auterizada por el Minisierio de Salud.

Certificado N2 XXKXX

*Nota: el mismo rotulo se utilizard pora Igs presentaciones de 6, 12, 24 v 60
moneodosis de 0,5 mi




PROYECTO DE ROTULO

CLORHYP
CLORURO DE SODIO 7%

Solucién para inhalar

venta bajo receta : Industria Argentina
Composicion: Cada ml de solucion contiene:

Clorure de sodio: 70 mg

Agua purificada: 1 ml

Posologfa y modo de administracién: Ver prospecto adjunto.

Lote:

Vencimiento:

Presentacién; Estuche conteniendo & envases monodosis de T ml.*
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO;

Conservar o temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

NO USAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA
EN EL ENVASE.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Direccién Técnlca: C.E.P. Ploder - Farmacéutico
Eioborado por: Laboratorios Valmax S. A.

Planta Industrial y Administracion: Suboficial Perdomo 14619. Ituzaingo. Provincia
de Buenos Aires

Teléfono: 4621-1960
Especiolidad Medicinal auterizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: XXXXX

*Nota: el mismo rétulo se utilizard para las presentaciones de 6, 12, 24 v 60

monodosis.de 1 ml




PROYECTO DE ROTULO

CLORHYP
CLCORURQ DE SODIO 7%

Solucion para inhalar

Venta bajo recefa Ingustria Argentina
Composicién: Cada ml de solucién conliene:

Clorure de sodio: 70 mg

Agua puﬁﬁcado: Imi

Posologia y modo de administracién: Ver prospecto adjunto.

Lote:

Vencimiento:

Presentacién: Estuche confeniendo 6 envases monodosis de 2 ml*
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambignte entre 15°C y 30°C.

NO USAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA
EN EL ENVASE.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Direcclén Técnica: C.E.P. Ploder - Farmacéutico
Elaberado por: Laboratorios Valmax S, A,

Planta Industial y Administracién: Suboficial Perdomo 1619, Ituzainge. Provincia
de Bugnos Aires

Teléfono: 4621-19240
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° XXXXX

*Nota: el mismo rdtulo se ulilizard parg las presentaciones de 6, 12, 24y 60
monodcsis de 2 ml



PROYECTO DE ROTULO

CLORHYP
CLORURO DE SODIQ 7%

Solucion para inhalar

Venta bajo receta Indlustria Argentina
Composicion: Cada ml de solucion contiene:

Cloruro de sodio: 70 mg

Agua purificada: 1 ml

Posclogia y modo de administracién: Ver prospecto adjunto.

Lote:

Vencimiento:

Presentaclén: Estuche conteniendo 6 envases monodosis de 3 ml*
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

NO USAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA
EN EL ENVASE,

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Direcc¢idn Técnica: C.E.P. Ploder - Farmacéutico
Elaborado por: Laboraterios Valmax §. A,

Pianta Industrial y Administracion: Suboficial Perdomo 1619, {tuzaingo. Provincic
de Buenos Aires

Teléfono: 4621-1960
Especialidad Medicinal autorizadc por &l Ministerio de Salud.
Certificado N XXXXX

*Nota: el mismo rotulo se utilizard para las presentaciones de é, 12, 24 y 60

monodosis de 3 ml



PROYECTO DE ROTULO
CLORHYP
CLORURO DE SODIO 7%

Solucion para inhalar

Venta bajo receta Industria Argentina
Composicion: Cada ml de solucién contiene:

Cloruro de sodio: 70 mg

Agua purificada: 1 m!

Posologia y modo de administracién: Ver prospecto adjunto.

Lote:

Vencimiento:

Preseniacion: Estuche conteniendo 6 envases monodosis de 5 mi*
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

NO USAR ESTE MEDICAMENTQ DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA
EN EL ENVASE,

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINGS.
Direccién Téenica: C.E.P, Ploder - Farmaceutico
Elaborade por: Laboratorios Yalmax S. A.

Planta ingustrial y Administracion: Suboficial Perdomo 14619. Ifuzoingo. Provincio
de Buengs Aires

Teléfono: 4621-1940
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.

Certificado N XXXXX
*Nota: el mismo rétulo se ytilizard para las preseniaciones de 12, 24 v 60

monodasis de 5 ml




PROYECTO DE ROTULO &

CLORHYP
CLORURO DE SODIO 3%

soluclén para Inhalar

Venta bajo receta Industria Argenting
Composicién: Cada ml de solucién contiene:

Cloruro de sodio: 30 mg

Agua purificada: 1 ml

Posologia y modo de administracién: Ver prospecto adjunto.

Lote:

Vencimiento:

Presentacién: Estuche conteniendo 6 envases monodosis de 4 ml.*
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar o temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

NO USAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA
EN EL ENVASE.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,
Direcclén Técnica: C.E.P. Ploder - Furmaceutico
Elaborado por: Laboratorios Valmax 5. A.

Planta Industrial y Administracion: Suboficial Perdomo 1619, ltuzoingo. Provincia
de Buenos Aires

Teléfono: 4621-1960
Especialidad Medicinal auterizada por el Ministeric de Salug.
Certificado N7 XXXXX

*Nota: el mismo rdtulo se utilizard para tas presentaciones de 6,12 24y 60

mo sisde dml



PROYECTO DE ROTULO

CLORHYP
CLORURC DE SODIO 7%

Solucién para inhalar

Venta bajo receta Industria Argentino
Composicién: Cada ml de solucidn contiene: |

Cloruro de sodio: 70 mg

Agua purificada: 1 mi

Posologia y modo de administracién: Ver prospecto adjunto.

Lote:

Vencimiento:

Presentaclon: Estuche conteniendo 6 envases monodosis de 4 ml.*
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambienfe entre 15°C y 30°C.

NO USAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA
EN EL ENVASE.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Direccién Técnica: C.E.P. Ploder - Formacéutico
Elaboradeo por: Lcboratorios Valmax S. A,

Planta Industrial y Administracion: Suboficial Perdomo 1619. ltuzaingo. Provincia
de Buengs Aires

Teléfono: 4621-1950
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N® AXXXX

*Nofa: el mismo rétulo se utilizard pare las presentociones de 12, 24 y 60

monodosis de 4 ml
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Ministerio de Salud
Secnetaria de Politicas,

Regalacidn e Tuotitutos.
ANT.AT.

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-005009-12-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, médiante la Disposicién N°©

3 2 7 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°¢ 1.2.1, por

LABORATORIO VALMAX S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con ios siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: CLORHYP.

Nombre/s genérico/s: CLORURQO DE SODIO.

Industria: ARGENTINA.,

Lugar/es de elaboracién: SUBOFICIAL PERDOMO 1619, ITUZAINGO, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES (LABORATORIOS VALMAX SA).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INHALAR.
Nombre Comercial: CLORHYP.

Clasificacion ATC: R0O1 AX10.



e
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Indicacién/es autorizada/s: AYUDA A ALIVIAR LOS SINTOMAS DE: SINUSITIS,
RINITIS DE CUALQUIER ETIOLOGIA, CONGESTION Y GOTEO POST NASAL.
INDICADO CADA VEZ QUE SE REQUIERA HIGIENIZACION DE LAS FOSAS
NASALES POR REMOCION Y FLUIDIFICACION DE MUCUS. TAMBIEN COMO
TRATAMIENTO PREVIO AL USO DE ESTEROIDES POR VIA NASAL. EN
LACTANTES: CORIZA (RESFRIO COMUN) Y OBSTRUCCION POR SECRECIONES
NASALES DE CUALQUIER ETIOLOGIA. INDUCCION DE LA PRODUCCION DE
ESPUTO, CUANDO SE INDICA RECOLECCION DE MUESTRA CON SOLUCION
HIPERTONICA O HIPERSALINA.

Concentracién/es: 30 mg de CLORURO DE SODIO,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE SODIO 30 mag.

Excipientes: AGUA PURIFICADA 1 ml.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: TOPICA NASAL.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE PEBD.

Presentacidén: 6, 12, 24 Y 60 UNIDADES MONODOSIS DE 0.5 ml, 1 ml, 2 ml, 3
ml, 4 ml y 5 ml DE SOLUCION.

Contenido por unidad de venta: 6, 12, 24 Y 60 UNIDADES MONODOSIS DE 0.5
ml,1ml, 2ml, 3ml, 4 mly 5 ml DE SOLUCION.

Periodo de vida util: 36 MESES.
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Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. AL ABRIGO DE

LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceéutica: SOLUCION PARA INHALAR.

Nombre Comercial: CLORHYP,

Clasificacién ATC: RO1AX10.

Indicacion/es autorizada/s: AYUDA A ALIVIAR LOS SINTOMAS DE: SINUSITIS,
RINITIS DE CUALQUIER ETIOLOGIA, CONGESTION Y GOTEQ POST NASAL.
INDICADO CADA VEZ QUE SE REQUIERA HIGIENIZACION DE LAS FOSAS
NASALES POR REMOCION Y FLUIDIFICACION DE MUCUS. TAMBIEN COMO
TRATAMIENTO PREVIO AL USO DE ESTEROIDES POR ViIA NASAL. EN
LACTANTES: CORIZA (RESFRIO COMUN) Y OBSTRUCCION POR SECRECIONES
NASALES DE CUALQUIER ETIOLOGIA. INDUCCION DE LA PRODUCCION DE
ESPUTO, CUANDQ SE INDICA RECOLECCION DE MUESTRA CON SOLUCION
HIPERTONICA O HIPERSALINA.

Concentraciéon/es: 70 mg de CLORURO DE SODIO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE SODIO 70 mg.

Excipientes: AGUA PURIFICADA 1 ml.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
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Via/s de administracién: TOPICA NASAL.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE PEBD.

Presentacion: 6, 12, 24 Y 60 UNIDADES MONODOSIS DE 0.5 mi, 1 mi, 2 ml, 3
ml, 4 mly 5 ml DE SOLUCION,

Contenido por unidad de venta: 6, 12, 24 Y 60 UNIDADES MONODOSIS DE 0.5
mi, 1 ml, 2ml, 3 ml, 4 mly5 ml DE SOLUCION.

Periodo de vida util: 36 MESES. |

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. AL ABRIGO DE

LA LUZ.
Condicién de expendio: BAJO RECETA. E: 5 7 l 6 0
Se extiende a LABORATORIO VALMAX S.A. el Certificado N@ , €n

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 03 JuN 2013 de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el
mismo.
Mvﬁzﬁ
DISPOSICION (ANMAT) N°: 3 27 4 or. OTIO A ORSINGHER

SUB-INTERVENTQR
ANM.ADT,
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