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BUENOS AIRES,4 (3 MAR 2011

Visto el Expediente N° 1-0047-0000-010928-10-1 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECHSPHERE DE
ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion Nacional,
de una nueva especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Republica
Argentina.

Que de la misma no existe un producto similar comercializado
en la Republica Argentina, ni uno similar autorizado para su consumo publico en
por o menos uno de los paises que integran el Anexo I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 5P del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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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 el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que se informa lo siguiente; 1) el presente
expediente trata de una especialidad medicinal que contiene como principio
activo Cloruro de Sodio al 3,5 y 7% nombre comercial SOLUCION HIPERSALINA
TECHSPHERE 3,5 y 7,5%; 2) el mismo es un principio activo que en la
concentracion solicitada (140 mg/4ml y 280 mg/4ml) no se comercializa en
paises que integran el Anexo I de la Ley 24.766 y del Decreto 150/92, del que no
existen productos similares en la ARGENTINA; 3) se ratifica el encuadre en el
Articulo 5° del mencionado Decreto para el registro del producto referente, el
mismo esta acorde a la disposicion ANMAT 1128/95; 4) se adjuntan estudios
clinicos publicados en revistas cientificas (New England Journal of Medicine) que
avalan su eficacia, presentandose Guias internacionales recomendando su uso;
5) el principio activo Cloruro de sodio se encuentra presente en productos ya
registrados en nuestro pais (solucion salina ampollas), pero en este caso se

presenta una nueva via de administracién (nebulizacion), distinta concentracion
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y nueva indicacion (Fibrosis Quistica); 6) la solucion salina hipertonica actua
favoreciendo la eliminacion del mucus de las vias respiratorias aumentando el
movimiento ciliar. Este medicamento administrado por la via inhalatoria, en
pacientes con Fibrosis Quistica, resulta una terapia complementaria eficaz y
segura para aumentar el clearence mucociliar y mejorar la actividad pulmonar, lo
que ha sido demostrado en ensayos a corto y largo plazo, realizados en grupos
de 164 pacientes (un grupo a evaluar y un grupo control, al que se administro
una solucion de cloruro de sodio al 0,9 %), durante 48 semanas. Esto se ve
reflejado en la mejoria exhibida en los valores de volumen expiratorio forzado
(FEV), capacidad vital forzada (FVC) y de capacidad pulmonar, durante las
primeras 4 semanas de tratamiento, lo que redunda en un mejoramiento de los
sintomas respiratorios en los pacientes tratados con estas soluciones; 7) reportes
bibliograficos proponen ademds que los tratamientos a corto plazo con soluciones
salinas hipertonicas redundan en un mejoramiento de las propiedades reoldgicas
y el transporte del esputo, la hidratacion de la superficie de las vias aéreas y del
clearence mucociliar y la funcion pulmonar de estos pacientes; y 8) que el
cociente riesgo beneficio resulta favorable para el tratamiento de la fibrosis
quistica.

Que por lo expuesto la Direccibn de Evaluacion de
Medicamentos considera aceptable la aprobacion como especialidad medicinal del
producto solicitado ya que cumplimenta con los requisitos de seguridad y eficacia

compatible con un articulo 5° del Decreto 150/92.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos
en los proyectos de la Disposicion 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 cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y N°© 425/10.

Por ello;
El INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, 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 SOLUCION
HIPERSALINA TECHSPHERE y nombre/s geneérico/s CLORURO DE SODIO, la que
serad elaborada en la RepuUblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de

Tramite N° 1.2.4., por TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.; con los Datos
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Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s vy
deprospecto/s, figurando como Anexo II de |a 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 Disposicién 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 exclusién 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 disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboraciéon o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - 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,

r
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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©:1-0047-0000-010928-10-1

DISPOSICION No: - 9 | B 4 /\f\’““’ﬁlj

U
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
. A N.M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION

ANMAT Neo: 2 1 a 4

Nombre comercial: SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE

Nombre/s genérico/s: CLORURQ DE SODIO

Fo_rma/s farmaceéutica/s: SOLUCION PARA INHALAR.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: JOSE E. RODO 5675/85, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INHALAR.

Nombre Comercial: SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE 7%.

Clasificacion ATC: RO7AX.

Indicacién/es autorizada/s: FLUIDIFICACION DEL MOCO BRONQUIAL EN
PACIENTES CON FIBROSIS QUISTICA.

Concentraciéon/es: 280 MG de CLORURO DE SODIO.

AN
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Foérmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE SODIO 280 MG.

Excipientes: AGUA PARA INYECCION 4 ML.

Origen del producto: Sintético.

Via/s de administracién: INHALATORIA.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA MONODOSIS DE PEBD.

Presentacién: 1, 5, 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 40, 48, 50, 56, 60, 96, 100, 120,

250, 500 y 1000 ampollas, siendo los tres dltimos de uso hospitalario

exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 1, 5, 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 40, 48, 50, 56,

60, 96, 100, 120, 250, 500 y 1000 ampollas, siendo los tres Ultimos de uso

hospitalario exclusivo.

Perfodo de vida Util: 24 meses

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

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Nombre 6 razén social del establecimiento elaborador: EPICARIS S.A.

Domicilio del establecimiento elaborador: JOSE E. RODO 5675/85 CIUDAD

AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: BERNARDINO RIVADAVIA

843, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENCS AIRES.

Forma farmacéutica: SOLUCION INHALATORIA.

Py,
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Nombre Comercial: SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE 3,5%.
Clasificacion ATC: RO7AX.
Indicacién/es autorizada/s: FLUIDIFICACION DEL MOCO BRONQUIAL EN
PACIENTES CON FIBROSIS QUISTICA.
Concentracién/es: 140 MG de CLORURO DE SODIO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CLORURO DE SODIO 140 MG.
Excipientes: AGUA PARA INYECCION 4 ML,
Origen del producto: Sintético
Via/s de administracion: INHALATORIA.,
Envase/s Primario/s: AMPOLLA MONODOQSIS DE PEBD.
Presentacion: 1, 5, 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 40, 48, 50, 56, 60, 96, 100, 120,
250, 500 y 1000 ampollas, siendo los tres dltimos de uso hospitalario
exclusivo.
Contenido por unidad de venta: 1, 5, 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 40, 48, 50, 56,
60, 96, 100, 120, 250, 500 y 1000 ampollas, siendo los tres dltimos de uso
hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.
Nombre ¢ razén social del establecimiento elaborador: EPICARIS S.A.

Domicilio del establecimiento elaborador: JOSE E. RODO 5675/85 CIUDAD

fa
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AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: BERNARDINO RIVADAVIA

843 AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENQS AIRES.

pisrosicionne: & 1 8 & |
133 5
/‘V\ Dr.f/lﬁT'\JTO K'.:lSINGHEFI

SUB-INTERVENTOR

; : AN.M.A.T,
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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:M

Or. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT



61-5:' ISPHERE 2 1 8 l' LT

’ / !:.-L...;' ‘\"
8. PROYECTO DEROTULOs 080127/
SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE 3,5 %

CLORURO DE SODIO

1 ampolla plastica
SOLUCION ESTERIL PARA INHALAR
VENTA BAJO RECETA

Cada ampolla contiane:

Cloruro de sodio 140 mg. Agua para inyecclén ¢.s.p. 4 mL

Modo de administracion: ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente menor a 30 *C.

Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N® ................
Elaborado en José E. Rodd 5679/85, Cludad Autdnoma de Buenos Alres.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacéutico.

industria Argentina.

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

NOTA: para los envases de 5, 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 40, 48, 50, 56, 60, 96, 100 y 120
ampollas se repetird el mismo rétulo, camblando solamerite Ia cantidad de ampolias.
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SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE 3,5 % T

CLORURO DE SODIO

250 ampollas plasticas
SOLUCION ESTERIL PARA INHALAR
VENTA BAJO RECETA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Cada ampeolia contiene:
Cioruro de sodio 140 mg. Agua para inyeccién c.s.p. 4 mL
Lote N°.....ccvvvnenns Vencimiento:................
Modo de administracién: ver prospectc adjunto.
Congervar a temperatura ambiente menor a 30 °C.
Espec. Med, autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° ...............
Eiaborado en José E. Rodé 5679/85, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Aveilaneda, Provincia de Buenos Alres.
Director Técnico: Eugenio Biejman, Farmacéutico.

industria Argentina.

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

NOTA: para los envases de 500 y 1000 ampoilas se repetiré el mismo rétulo, cambiando
solaments la cantidad de ampoilas.
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SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE 7% ~— =
CLORURO DE SODIO

1 ampolla plastica
SOLUCION ESTERIL PARA INHALAR
VENTA BAJO RECETA

Cada ampolla contiene:

Ciorurg de sodio 280 mg. Agua para inyeccion ¢.s.p. 4 mL

Modo de administracion: ver prospecto adjunto,

Conservar a temperatura ambiente menor a 30 °C.

Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° ................
Eiaborado en José E. Rodé 5879/85, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avelianeda, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Eugenio Blejman, Fammacéutico.

Industria Argentina.

MANTENER ESTE Y TODOS 1.0S MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

NQTA: para los envases de 5, 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 40, 48, 50, 56, 60, 96, 100y 120
ampofias se repetird el mismo rétulo, camblando sclamente ia cantidad de ampollas.
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SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE 7 %
CLORURO DE SODIO

250 ampollas plasticas
SOLUCION ESTERIL PARA INHALAR
VENTA BAJO RECETA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Cada ampolla contlene:
Cloruro de sodlo 280 mg. Agua para inyeccién c.s.p. 4 mL
Lote N°......ccoovoeee Vencimiento:........cc.cc......
Modo de administracién: ver prospecto adjunto.
Conservar a temperatura amblente menor a 30 °C,
Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N® ...._...........
Etaborado en José E. Rodd 5678/85, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia ds Buenos Aires.
Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacéutico.

Industria Argentina.

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

NOTA: para los envases de 500 y 1000 ampollas se ropetird el mismo rdtulo, cambiando
solamente la cantidad de ampolfas.
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SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE 3,5 % -~
CLORUROQO DE SCDIO

1 ampolla plastica
SOLUCION ESTERIL PARA INHALAR
VENTA BAJO RECETA

Cada ampolla contiene:

Cloruro de sodio 140 mg. Agua para inyeccién c.s.p. 4 mL

Lote N°..........cc........ Vencimiento:..........cooeenn
Modo de administracian: ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente menor a 30 °C.

Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Salud. CertificadorN"
Elaborado en José E, Rodé 5679/85, Ciudad Auténoma de Buenos Alres.

Acondicionado en Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buanos Aires.
Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacautico.

Industria Argentina.

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

NOTA: para jos envases de 5, B, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 40, 48, 50, 56, 60, 96, 100y 120
ampoflas se repslird el mismo rotulo, cambiando solamente la cantidad de ampolias.
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SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE 3,5 %

CLORURO DE SODIO
250 ampollas plasticas
SOLUCION ESTERIL PARA INHALAR
VENTA BAJO RECETA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Cada ampolla contlene:

Cloruro de sodio 140 mg. Agua para inysccién c.s.p. 4 mL

Lote N ... Vencimiento:.....................
Modo de adminigtracidn; ver prospecto adjunta.

Conservar a temperatura ambients menor a 30 °C.

Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Salud. CertificadoN® .............
Elaberado en José E. Rodd 5679/85, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Acondicionado en Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA 8.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia ds Buenos Aires.
Director Técnlco: Eugenio Blejman, Farmacéutico.

Industria Argentina.

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

NOTA: para los envases de 500 y 1000 ampoilas se repetiré e mismo rétulo, camblando
sofemente la cantidad de ampollas.

O BLEJMAN

o s

. DFFCTOR TECH-
A € M.:Itﬂ 8.
g ‘HADF

N - it ks i o8 bk mnes e




Py 2 iR e g ey B P 2 et

2184

%TECHSDHE?E' 0’0[) 133
SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE 7 % =
CLORURO DE SODIO |

1 ampolia plastica
SOLUCION ESTERIL PARA INHALAR
VENTA BAJO RECETA

Cada ampolia contiene:
Cloruro de sodio 280 mg. Agua para inyeccién c.s.p. 4 mL
Lote N°.......ccco.ee. Vencimiento......
Modo de administracidn: ver prospecto adjunto.
Conservar a temperatura amblente menor a 30 °C.
Espec. Med. autorizada por ef Ministerio de Salud. Certificado N° ................
Elaborado en José £. Rodd 5875/85, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Acondicionado en Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincla de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Alres.
Director Técnice: Eugenio Blejman, Farmacéulico.

indusiria Argentina.

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

NOTA: para los envases de 5, 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 40, 48, 50, 56, 60, 96, 100y 120
ampaoilas se repetird el mismo rétulo, cambiando solamente |a cantidad de ampolias.
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SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE 7 % \ S

CLORURO DE SODIO

260 ampollas plasticas
SOLUCION ESTERIL PARA INHALAR
VENTA BAJO RECETA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Cada ampofla contiene:
Cloruro de sodic 280 mg. Agua para inyeccldn ¢.s.p. 4 mL
Lote N°.......ccormmnnn Vencimiento:....................
Mcdo de administracion; ver prospecto adjunto.
Conservar a temperatura amblente menor a 30 °C.
Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Salud. Cerdificado N° ...............
Elaborado en José E. Rodd 5879/85, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Acondicionado en Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincla de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S8.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Eugenio Blejman, Farmacéutico.

Indusiria Argentina.

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

NQTA: para los envases de 500 y 1000 ampoflas se repeliré el mismo rétulo, cambiando
solamente la cantidad de ampofias.
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9. PROYECTO DE PROSP Ty
G -‘/
SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE 3,6 % - 7 %

CLORURO DE SODIO

Ampolias plasticas de 4 mL

SOLUCION ESTERH. PARA INHALAR INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA

Composlicién:
Cada ampofia de Solucidn Hipersalina Techsphere al 3,5 % contiene:
Cloruro dae sodio 140 mg
Agua para inyeccidn ¢.s.p. 4mL
Cada ampolla de Solucidn Hipersalina Techsphere al 7 % contiene;
Cloruro de sodio 280 mg
Agua para inyeccién c.e.p. 4 mL
ACCION TERAPEUTICA
Mucolitico,
Clasificacion ATC: RG7AX.
INDICACIONES
Fluidificacién del moco bronquial en pacientes con fibrosis quistica.
PROPIEDADES:

En los pacientes con fibrosis quistica el moco bronquial se vuslve atamente viscoso por
deficiencia del transporte de agua y sales a lravés de la membrana superficiai de los
bronquios. Este moco viscoso no se puede remover naturaimente y favorece la aparicion de
procesos inflamatorios © infecciosos. La SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE
medianta un procesc osmdtico favorece ef pasaje de agua a través de la membrana,
hidratando el moco y haciéndolo méas fluido para que se pueda iuego eliminar mediante tos
productiva, expectoracion y/o fisioterapia,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Aplicar mediante un nebulizador DeVilBiss {caracteristicas: Presion de compresidén médma
35 psig o mayor -241 kPa-, flujo de aire 8 Ipm © mayor, capacidad de suministro: 6 mi {cc)
velocidad de nebulizacién que se suministra: 0,15 mi/ min 0 mayor. También puade utilizarse
un nebulizador PARI LC PLUS JET ¢ otro sistema con prestaciones similares. Antes de
comenzar verificar visualmente la gsneracidn pareja de la neblina por ol aparato. Durante e!
procedimiento, tralar de respirar en forma tranquia y pausada, Mantener la pipeta o
mascariila constantemente colocada. Si surge la necesidad de toser o axpectorar suspender
la nebulizacién. De preferencia nebulizar todo el contenido de la ampolls. Descartar todo
remanente. Este producto no contiene conservadores. & nebulizador debe iimpiarse v
desinfectarse de acuerdo a instrucciones del fabricante.

SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE ai 7% y/o al 3,5%: nebukizar una ampolla dos
veces al dia.
Dosis méxima: custro ampolas al dia.

La dosificacién no cambia con la edad del paciente.
El lratamnonto debe rea!lzarse siempra SOLUCION HIPERSALINA 759;24525 a 7%

salvo que las mucosas, &N Cuyo Caso 88 | emplear ia
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SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE ai 3,6%. d ot 1‘3’6) |
Duragién del tratamiento; indefinida, saivo rmejor criterio médico. Q —
CONTRAINDICACIONES S

Hipersensibilidad a aigin componente de la formuta.

ADVERTENCIAS Y PREGAUGIONES' heiatoria

Administrar exclusivamente por via inha .

No emplear en el momento de crisis asmética o broncospasmos.

No @ ha determinado su seguridad y eficacia en menores de seis afios.

Algunos pacientes pueden experimentar con 6l producto excesiva ifrtacion de mucosa
bronquial por razones de idiosincrasia. Se recomienda que la primera administracion se haga
en presencia de un médico espacialista para que pueda achuarse rapidamente en tal ¢aso.
Es posible que se requieran varics dias de tratamientc para notar una evoluciin favarable

del cuadro. -
Emplear precauciébn en los siguientes casos: menores de 14 afios; asméticos; cusiquier
enfermedad cardiaca; hipertension; enfermedad hepética o renal; apilepsia; cefalea, migrafia;
intervencién quirirgica reciente; dietas reducidas en sodio.

No se recomienda mezclar con ofras preparaciones en el nebulizador, dado e] riasgo de
incompatibilidades.

Interacciones con olras droges; este producto aporta sadio en cantidad variable. Emplear
con precaucién en pacisntes que astin bajo tratamients con. suplementos de potasio;
diuréticos; corticostercides; hipo o hipertensores; drogas que aportan sodio.

Empleo durante smbarazo y lactancia; ta seguridad y eficacia de SOLUCION HIPERSALINA
TECHSPHERE en ¢ embaraze y/o lactancia no ha sido determinada,

REACCIONES ADVERSAS

En general son levas y ceden eapontdneamente. Las reacciones adversas mas comunes
son. tos; opresidn de pecho; faringitis, initacion de las mucosas. Mas raramente: estomudos,
hemoptisia, nduseas, vomitos, sinusitis.

En cuanto aparezca cualquier sintoma inespenado, o ants sefiales de una reaccion de
hipersensibilided (por sjemplo; edemas en extremidades, dificultad para respirar o tragar,
contracturas musculares) interrumpir el tratamiento v consultar al médico.

SOBREDOSIFICACION

No se han reportade hasta el mormento experiencias de sobredosificacién con sste producio.
A dosis méxima este praducto aportaria 1,12 g de cloruro de sodio por dia (correspondientes
a 441 myg de ion sodio y 879 mg de ion cloruro).

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concumir al hospital mas cercano ¢ al hospital
MAS CErcanc o comunicarse can los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiémrez: (01) 4962-6666/2247.

Hospita! A. Posadas: (01) 4654-8648/ 4858-7777.

Presuntaciones:

SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE 3,5 Y 7%: unidades de 1, 5, 8, 10, 18, 20, 24, 30,
32, 40, 48, 50, 56, 60, 96, 100, 120, 250, 500 y 1000 ampolles , siendo ias ires Gilimas para
usc hospitalario exclusivo.

Conservacion: conservar a temperatura smbiente no mayor a 30°C.
Especialldad medicinal autorizada por ol Ministerio de Salud.

Elaborado en José E. Rodd 5679/85, Ciudad Auidnoma de Buenos Aires.
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincla de Buenos Aires.
Director Técnico: Eugesnio A. Blejman, Farmacéutico.
Fecha de Gttima revisidn: junio de 2010.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE

DE LOS NINOS
Nota: para las unida acondicionadas sn propia se repatird el mpismo texto,

agregando: Acond Av. Rivadaviaf§a3, neda, Provincia de Byshos Aires.

BLEJMAN

APJOERADA

i
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-010928-10-1
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©

2 1 8 4 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.4

, por TECHSPHERE DE ARGENTINA 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: SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE

Nombre/s genérico/s: CLORURO DE SODIO

Forma/s farmacéutica/s: SOLUCION PARA INHALAR,

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: JOSE E. RODO 5675/85, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION PARA INHALAR,

Nombre Comercial: SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE 7%.
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Clasificacion ATC: RO7AX.
Indicacién/es autorizada/s: FLUIDIFICACION DEL MOCO BRONQUIAL EN
PACIENTES CON FIBROSIS QUISTICA.
Concentracidn/es: 280 MG de CLORURO DE SODIO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CLORURO DE SODIO 280 MG.
Exciplentes: AGUA PARA INYECCION 4 ML.
Origen del producto: Sintético.
Via/s de administracién: INHALATORIA.,
Envase/s Primario/s: AMPOLLA MONODOSIS DE PEBD.
Presentacién: 1, 5, 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 40, 48, 50, 56, 60, 96, 100, 120,
250, 500 y 1000 ampollas, siendo los tres {ltimos de uso hospitalario
exclusivo.
Contenido por unidad de venta: 1, 5, 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 40, 48, 50, 56,
60, 96, 100, 120, 250, 500 y 1000 ampollas, siendo los tres Ultimos de uso
hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Nombre ¢ razén social del establecimiento elaborador: EPICARIS S.A.
Domicilio del establecimiento elaborador: JOSE E. RODO 5675/85 CIUDAD

AUTONCMA DE BUENOS AIRES.



*2011 - Afio dei Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de ios Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secnetaria de Politicas,
Regutacion e Tustitutos
AN A T.
Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: BERNARDINO RIVADAVIA

843, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.

Forma farmacéutica: SOLUCION INHALATORIA.

Nombre Comercial: SOLUCION HIPERSALINA TECHSPHERE 3,5%.

Clasificacién ATC: RO7AX,

Indicacién/es autorizada/s: FLUIDIFICACION DEL MOCO BRONQUIAL EN
PACIENTES CON FIBROSIS QUiSTICA.

Concentracion/es: 140 MG de CLORURO DE SODIO.

Féormuia completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE SODIO 140 MG.

Excipientes: AGUA PARA INYECCION 4 ML.

Origen del producto: Sintético

Via/s de administracion: INHALATORIA.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA MONODOSIS DE PEBD.

Presentacion: 1, 5, 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 40, 48, 50, 56, 60, 96, 100, 120,
250, 500 y 1000 ampollas, siendo los tres ultimos de uso hospitalario
exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 1, 5, 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 40, 48, 50, 56,
60, 96, 100, 120, 250, 500 y 1000 ampollas, siendo los tres ultimos de uso
hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses



é 2011 - ARo del Trabajo Decente, |a Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Ministerio de Salud
Secretania de Politicas,
Regutacion ¢ Tnstitutos
AUNWA4T.
Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Nombre 6 razén social del establecimiento elaborador: EPICARIS S.A.
Domicilio del establecimiento elaborador: JOSE E. RODO 5675/85 CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: BERNARDINO RIVADAVIA
843 AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Se extiende a TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. el Certificado N©

5 6'2 ] 3 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del
mes de 30 MAR 2011 _de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

partir de la fecha impresa en el mismo.

1

DISPOSICION (ANMAT) No: 2 | 8 4 ,_,fENM ""'S\L7

Or. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.MAT.



