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2010 "AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCIÓN DE MAYO' 

OISPORICJI'iN 1\1" 2 O 8 O' 

BUENOS AIRES, O 3 MAY 2010 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003816-08-3 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones DENVER F ARMA S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada 

en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización 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. 30 del Decreto 15'0/92 

T.O. Decreto 177/93. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que infonna que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la nonna legal vigente, y que los establecimientos declarados 

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 

inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de 

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se 

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y fonnales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/1 O. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°· Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM ) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la espedalidad medicinal de nombre comercial FENOTEROL 

DENVER F ARMA Y nombre/s genérico/s FENOTEROL, la que será elaborada en la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1 , por 

DENVER FARMA S.A., con los Datos ldentificatorios Característicos que figuran 

como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 
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ARTICULO 3°~ Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° ~ En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD CERTIFICADO N° , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en 

la norma legal vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administracivn Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a' comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° ~ Regístrese. Inscríbase 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 Disposición, conjuntamente 

con sus Anexos 1, n, y III. Gírese al Departamento de Registro a los fines de 
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confeccionar el legajo correspondiente. Publíquese en el Boletín Infonnativo; 

cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-003816-08-3 

DISPOSICIÓN N': 
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ANEXO 1 

DA TOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMA T N': 

2 O 8 OJ 
Nombre comercial: FENOTEROL DENVER FARMA 

Nombre/s genérico/s: FENOTEROL 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: DENVER FARMA SA: Mozart sIno Centro Industrial 

Garin, Escobar, -Pcia. de Buenos Aires-. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Fonna farmacéutica: SUSPENSION PRESURIZADA PARA INHALACION ORAL. 

Nombre Comercial: FENOTEROL DENVER FARMA. 

Clasificación ATC: R03AC04. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento sintomático de la crisis aguda de asma. 

Profilaxis del asma inducido por ejercicio. Tratamiento sintomatico del asma 
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bronquial y/o de otras enfennedades acompañadas de una obstrucción reversible a los 

bronquios, como la bronquitis crónica con o sin enfisema pulmonar. 

Concentración/es: 200 MCG de FENOTEROL BROMHIDRA TO, 

Fónnula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FENOTEROL BROMHIDRATO 200 MCG, 

Excipientes: TRICLOROFLUORMETANO 20,896 MG, TRIOLEATO DE 

SORBIT ANO O. I 74 MG, DICLORODIFLUORMETANO 48.73 MG, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: INHALA TORlA 

Envase!s Primario/s: VIAL DE ALUMINIO CON VAL VULA DOSIFICADOR A Y 

ADAPTADOR BUCAL 

Presentación: 120,200 Y 250. 

Contenido por unidad de venta: 120,200 Y 250 DOSIS 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar a una temperatura menor de 30 oC, protegido de la 

luz solar. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SUSPENSION PRESURIZADA PARA INHALACION ORAL. 
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Nombre Comercial: FENOTEROL DENVER FARMA. 

Clasificación ATC: R03AC04. 

IndicaciónJes autorizada/s: Tratamiento sintomático de la crisis aguda de asma. 

Profilaxis del asma inducido por ejercicio. Tratamiento sintomático del asma 

bronquial y/o de otras enfermedades acompañadas de una obstrucción reversible a los 

bronquios, como la bronquitis crónica con o sin enfisema pulmonar. 

Concentración/es: 100 MCG de FENOTEROL BROMHIDRA TO. 

Fórmula completa por unidad de fonna farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FENOTEROL BROMHIDRATO 100 MCG. 

Excipientes: TRICLOROFLUORMET ANO 20.953 MG, TRIOLEATO DE 

SORBITANO 0.087 MG, DICLORODIFLUORMETANO 48.860 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: INHALATORIA / ORAL 

Envase/s Primario/s: VIAL DE ALUMINIO CON V ALVULA DOSIFICADOR A Y 

ADAPTADOR BUCAL 

Presentación: 120,200 Y 250. 

Contenido por unidad de venta: 120, 200 Y 250 DOSIS 

Período de vida Útil: 24 meses 
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Forma de conservación: Conservar a una temperatura menor de 30 oC, protegido de la 

luz solar. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma fannacéutica: SOLUCION INHALATORIA, 

Nombre Comercial: FENOTEROL DENVER FARMA. 

Clasificación ATC: R03AC04. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento sintomático de la crisis aguda de asma. 

Profilaxis del asma inducido por ejercicio. Tratamiento sintomático del asma 

bronquial y/o de otras enfermedades acompañadas de una obstrucción reversible a los 

bronquios, como la bronquitis crónica con o sin enfisema pulmonar. 

Concentración/es: 0,5 G de FENOTEROL BROMHIDRA TO, 

Fórmula completa por unidad de fonna fannacéutica 6 porcentual: 

Genérico/s: FENOTEROL BROMHIDRA TO 0,5 G, 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 0,75 G, AGUA PURIFICADA c'S,P, 100 ML, 

CLORURO DE BENZALCONIO 0,02 G, EDETATO DISODICO 0, I G, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: INHALATORIA / ORAL 
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Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD BLANCO, CON TAPA DE SEGURIDAD 

E INSERTO GOTERO 

Presentación: 10, 15 Y 20ML 

Contenido por unidad de venta: 10 15 Y 20ML 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar a una temperatura menor de 30 oC, protegido de la 

luz solar. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN W: 

DR. CA OS CHIALE 
INT RVENTOR 

.&.1'rJ\ILA.T. 
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ANEXO 1I 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMA T N' 

DR. CARLOS CHIAlE 
INTERVENTOR 

..... ,x..4..'1". 
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Industria Argentina 

FENOTEROL OENVER FARMA 
FENOTEROL 100 mcgldosls 

AEROSOL DOSIFICADOR 
"Ag/lar.,.IN do utilizar" 

.prpent.ad6n: Envase con aerosol dosificador con 100 dosis. 

·fórmuIa: 

Venta ~ receta 1 O 6 01 

·Cada dosis de FENOTEROL DENVER FARMA Aerosol dosiflC8dor da 100 mcg 
contiene: 

Bromhtdrato de Fenotefol 
Trioleato de sorbitano 
T riclorofIuormetano 
Oidorodifluormetano 

100 mcg 
0.087 mg 

20.953mg 
48.B60mg 

.Indicaciones Y U!oa: Ver Prospecto Interne). 

.Coodicion" da C0DIttDCIón y Almaceoamitnto: 
ConS8fVsr a una temperatura menor de 30 OC, protegido de la luz solar. 

"No anojar" _, no porforar". 

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS". 

Medicarnerto autorizado por el Ministerio de Salud. 

Lote n": ............. . 
Vencimiento: ........ . 

DENVER FARMA S. A 
Nalalio Querido 2285 
( 1605 ) MIno. Bs As. 

Director Técnico: José Luis Tombazzi.- F.-macéuttco. 

Certfficado ND 
••••• 

Elaborado en su plaria de Marúadll'a Centro Industri~ Garín 

Nota: El mismo texto acampanará las prasentaciones conteniendo 200 Y 250 d0s4s. 
, 

~AR.::.A 
F-
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Industria Argentina 

FENOTEROL DENVER FARMA 
FENOTEROL 200 mcg/dosls 

AEROSOL DDSIFICAOOR 
"Agilll, ""fU do utiliza" 

.PI'8!8f!bIcióII¡ Envase CD1 aerosol dosificador <XIl 100 dosis . 

. Fórmula: 

Venta bajo receta 

-Cada dosis de FENOTEROL DENVER FARMA Aerosol dosificador de 200 mcg 
contiene: 

Bromhidrato de Fenoterol 
T 00l8ato de sorbitano 
T ridorofluormetano 
Didorodifluormetano 

.Indicaciones y U808: Ver Prospecto Interno . 

200mcg 
0,174 mg 

20,896mg 
48.730 mg 

• Condlcion .. de CO!1!8fYlCÍÓO Y Almacenamiento: 
Conservar a una temperatura menor de .30 OC, protegido de la luz solar. 

"No arrojar al fuego, no parforar", 

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NII'IOS". 

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. 

Lote nD: ................. . 
Vencimiento: ....... .. 

DENVER FARArA S. A. 
Natalio Querido 2285 

( 1605 ) 1AJnro. Ss As. 
Director Técnico: José Luis Tombazzi.- Farmacéutico. 

Certificado N" ..... 

BaborOOo en su planla do Manufadtxa Centro 1nc1Js1ria1 Garin 

Nota: El mismo texto acompaflará las presentaciones conteniendo 200 Y 250 dosis. 

~' OlAS.' 

E Ro" _ .. 

2080 



-- -----------------------------------

¡.-Prov ..... da R6!u1"" y Etiqueta! 

Industria Argentina 

FENOTEROL DENVER FARMA 
FENOTEROL U % 

SOLUCION PARA NEBULIZAR 

.Presentaclón: Envase conteniendo 10 n~ ele solución. 
i 

.Fórmula: 

Venta bajo receta 

-Cada 100 mi de FENOTEROl DENVER FARMA Solución para nebulizar contiene: 
Bromhidralo de Fenoterol 0,500 9 
Cloruro de sodio 0.750 9 
Cloruro de benzalconio 0,020 9 
Edetato disódico 0,100 9 
Agua purificada e.s.p. 100 mi 

.Indicaciones y U!ot: Ver Prospecto Interno . 

. Condiciopes de Con!!fyación y AIIn!c!!lll!1ftploj 
Conservar a lMl8 temperatura menor de 30 OC. protegido de la luz solar. 

··MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI~OS··. 

Lote nO: ..... 
Vencimiento: 

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. 

DENVER FARIIA S. A. 
Natalio Querido 2285 
(1605) Munro. BsAs. 

Director Técnico: José Luis Tombazzi.- Farmacéutico. 

Certificado N" ..... 

Nota: El mismo texto acompat'\ará las presentaciones conteniendo 15 y 20 mi de 
solución. 

~. S.A 

E Rossi _ .. 
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Industria Argentina 

.FÓ!!!!!!!!!!: 

FENOTEROL DENVER FARMA 
FENOTEROl 

Aerosol Dosificador y 
Solución para Nebulizar 

Venta bajo receta 

-Cada dosis de FENOTEROl DENVER FARMAAerosoI dosificador de 100 mcg 
contiene: 

8romhidrato ele FenOlerol 100 mcg 
Trioleato de sorbitano 0.087 mg 
Tridoroftuormetano 20,953 mg 
Didorodifluormet8no 48,860 mg 

-Cada dosis de FENOTEROl OENVER FARMA Aerosol dosificador de 200 mcg 
contiene: 

Bromhidrato de Fenoterol 200 meo 
Trioleato de sort:Htano 0,174 mg 
Todo_no 20.896 mg 
Didorcdiftuormetano 48,730 mg 

-Cada 100 mi de FENOTEROl OENVER FARMA Solución para nebulizar contiene: 
Bromhidrato de Fenoterol 0,500 9 
Cloruro de sodio 0,750 9 
Cloruro de benzalconio 0,020 9 
Edetato disódico 0,100 9 
Agua purificada c.s.p. 100 mi 

.Acción terapéutica: 
Broncodflataclor. 

JndiC@dooes: 
Tratamiento sintomático de la aisis aguda de asma. 
Profilaxis del asma inducido por ejercicio. 
Tratamiento sintomético del asma bronquial y/o de otras enfermedades acompar'\adas 
de una obstrucción reversible a los bronquios, como la bronquitis obstructiva aónica 
con o sin enfisema pulmonar. 
Un tratamiento antiinfJarnatorio conjunto se debe tomar en consideración en pacientes 
con asma bronquial y en aquellos con U"Ia bronconeumopatia crónica obslructlva 
(EPOC) sensible a los esteroides . 

. Caracterittlca Flf!DICOI6glcasl Propitdldeti 
Acción F.nrrecoJó¡¡icII: 
El Bromhidrato de Fenoterol es un agente simpaticomimético que actUa directa y 
selectivamente estimulando a los receptores ~ en el rango de dosis terapéutica. 
la .st¡~ receptores beta, t¡one efedo a rangos de alta. 

S.A 

""'" --



El Feno1erol distiende la musculatura ¡.sa vascular y bronquial y 
estimulos vasoc:onstriclores de tal manera que la histamins, 
ejercicio, el aire frío y los alergénicos (respuesta temprana), 
liberación de los mediadores broncoconstrictivos e inflamatorios desde los 
Luego de la administración por inhalación en enfermedades pulmonares 
el fenOterol provoca una brOf1COdlataci6n en el espacio de unos minutos. 
se mantiene durante 3-5 horas. Luego de la administración de dosis mas elovacla. 
fenoterol, se pone en evidencia LWl aumento en el aclaramiento mucociliar. 
Las concentraciones plasmáticas elevadas, que son obIervadas más frecuentemente 2 O 8 O 
en la administraCión oral y en particular con la administración Intravenosa, inhiben la 
motHidad uterina e ¡naden en los metabolismos, como la lipólisis y la glicogen6Usis. 
los efectos cardiacos betiHldre"*gicos tales como el aumento de la fnlcuanaa y 
contracción carcfiaca, son debidos 8 la acción del fenoterol sobre los vasos, a la 
estimuladón de los receptores cardiacos beIa:2 y a dosis superiores a las terapéuticas, 
a la estimulaci6n de los receptaes betat. Contrariamente a los efectos sobre la 
musculatura lisa de los bronquios, los efectos sistémicos de beta agonistas 
desarrollan uras tolerancia. 
Farmacoc¡".tJca: 
Segun el método de inhalación y eJ sistema utilizado, el 10-30% del principio activo 
liberado por el dosificador en aerosol, alcanza luego de la inhalación, las vlas 
respiratorias inferiores y el remanente se deposita en las vias respiratorias SUperiores 
y el espacio bucal. Por lo tanto, l.K'Ia parte del fenoterol inhatado pasa al trado 
gastrointestinal. la metabolización del fenalerol en el hombre se hace casi exdusiva
mente por sul'ataci6n, principalmente en la pared intestinal. 
La tasa de \6Iión a las proteínas plasmáticas as del 40%. No se conoce ningún 
metabolila activo. Cuando el fenoterol no es metabolizado, puede atravesar la balTera 
placentaria y pasar a la leche materna. 
C¡~tica en situaciones c/lnicas particulares: No existen suficientes datos concer
nientes a los efectos del fenoterol sobre el metabolismo en los elabéticos. 

DENVER FARMA 200 mcg = 2 cIosis de FENOTEROL 
DENVER FARMA 100 mcg. 
Salvo olra indicación del médico, se recomienda para adullos y nir'\os mayores de 8 
81'\oS, las siguientes dosis: 
a) Episodios de asma aguda; En muchos casos, 1 dosis de 100 mcg es suficiente 
para aliviar las síntomas. Si la respiración no ha mejorado hoJego de 5 minutos, puede 
administrarse una segunda dosis. Si lI'l ataque no se ha aliviado con dosis de 200 
rncg de Fenoterol, pueden ser necesarias otras. En estos casos los pacientes deben 
consuhar al médico o conCllrir al hospital más cercano sin pérdida de tiempo. 
b) profilaxjs del asma inducido ogr ejercicios: 100 meo- 200 mcg por dosis por cada 
administración, hasta un totat máximo de 8 dosis diarias. 
el Asma brooouial y otras condiciones con reduocjón reyersible del gWibre de las yias 
aéreas: 100 mcg- 200 mcg por dosis por cada administrac:ión, hasta un total máximo 
de 6 dosis diarias. Si es necesario repetir la dosis. 
Modo de empleo del aerosol: 
1. QU~.rta del inhalador bucal y agitar 01 frasco. Espirar 01 aira do los 

pul , 
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2. Colocar la boquilla del inhalador en la boca (con el cuerpo p&'a arriba) y ro~'"fIq¡ 
finnente con 108 labm. 

3. Presionar sobre el tubo metálico hasta percibir la liberación de la dosis. 
profundamente. 

4. Dejar de presionar el tubo. Mantener la respiración todo el tiempo que sea 
y quitar el inhalador de la boca. Colocar la tapa del adaptador bucal. 

Importante: 
Si debe efectuar otra inhalación espere por Jo menos 1 minuto antes da hacerlo. 
Luego comenzar como se indica en 1. 
El aerosol está a presión en el envase metálico, por ello se reoomienda no incinerarlo, 
ni perfora1o aunque esté vacio. 
In.truccJo ..... para la limpieu: 
Es muy importante mantener li~ et aplicador plástim, para evitar la acumulación 
del medicamento. Retire el aerosol metálico y la tapa plástica del inhaJador; lave el 
inhalador plástico con agua tan caJiente como tolere su mano, luego sacúda10 para 
eliminar el agua y séquelo con prolijidad (si es posible con aire caliente). Esta 
limpieza debe practicars& 2 6 3 veces p..,.. semana o todos los dlas. 
Precaueion_ acerca det manejo del aerosol: 
CONTENIDO BAJO PRESION. NO EXPONER A TEMPERATURA MAYOR A 5O'C. 
NO ARROJAR AL FUEGO. NO PERFORAR. 
SOLUC/ON PARA NEB!JI.IZAR: 
20 _ 1 .. , (5 "'f1 de FMoNroIBtomllld,.loj. 
La dosis indiwdual depende da nebullzador y debe ser determinada por el médico en 
función de lB edad Y del grado e intensidad de la enfermedad. Las dosis 
recomendadas podrén aumentarse o reducirse según la respuesta individual. 
Adultos Y nillo. maJ"OlN de 14"'oa: 0.5 a 1 mg (2 a 4 gotas) hasta 4 veces al dia. 
Una única dosis máxima de 2 mg (8 gotas) puede ser necesaria en pacientes 
gravemente enfermos. 
Nlllos de e a 14 Mios (22.44 KQJ: 0,25 a 0,5 mg (1 a 2 gotas) hasta 4 veces al dia. 
Una única dosis máxima de 1 mg (4 gotas) pueda ser necesaria en niflos gravemente 
enfermos. 
Nlllos menotU de 8 altos « 22 Kg): aproximadamente 50 mcgIKgIdosis hasta 3 
veces al dia. 
La duración de la inhalación debe regularse por el ~umen de la dilución. 
Con electronabulizador o aparato respiratorio (IPPB) deben at\adirse 3 mi de solución 
fisiológica a la solución de Fenoterof 0.5 % e inhalar dl.M1l'1te 6 a 7 minutos hasta 
consumir la talalidad de la soluct6n. 
La solución a nebulizar debe ser diluida antes de cada aplicación; los restos de la 
solución diluida deben desecharse. 
El período mínimo de tiempo que debe existir entre dos nebulizadones es de 4 horas. 
Si el tratamiento no produce los resultados esperados deberé consultarse al médico 
para fijar un rw.J8VO plan de tratamiento . 

. Contraindjc;ac:iones: 
Está contraindicado en todos aquellos pacientes con hipersensibilidad al Fenoterol (u 
otras amines simpaticomiméticas) u a otros componentes del prociJcto. Además está 
contraindicado en cardiomiopatlas obstrucüvas hipertróficas. hipertiroidismo y laqui-

anitm;a~,?, a. 



·PreclUCione Y Adyerttnci8&: Con __ ~: 

la adminislradón de Fenoterol, sóto deba ser indicada por el médlco, Y e( uso 
ninos debe ser realizado ba;o estricta suPervisión médica. 
Fenoterol puede utilizarse en terapias corlootas con otros broncodilatadores 
simpaticomiméUcos u otros broncodilatadores anticolinérgicos aunque sóto bajo 2 
estricta incltcaci6n médica. 
Es necesario informar al paciente que en caso de disnea (dificuHad respiratoria) 
aguda o que se agrava rápidamente, debe consultarse de inmediato al médico o 
dirigirse al hospital más cercano, en partiQJiar cuando el tratamiento no aporta una 
mejOfll del paciente o _mente se pmc1Joe un empeoramiento del cuadro. 
Fenoterol debe administrarse bajo esbiclo control médico en lodos aquellos pacientes 
que padezcan diabetes mellitus, disfunción hepática y/o renal y en terapias simpatico
miméticas concomitantes con posotogfa excesiva. 
Debe administrarse con precaución en pacientes con infarto de miocardio reciente y 
en diabéticos descompensados. 
Interacciones Medicamentosas: 
El tratamiento betamimético puede acarrear una hipocalemia potencialmente 
peligrosa. Una prudencia especial se i~ luego de la utilización de dosis 
elevadas, en caso de asma severa y de administraci6n concomitante de derivados de 
la xantina, de glucocorticoides. de gIucosidos cardiotónicos y dil.l'éticos. considerando 
que estos medicamentos pueden en si mismos reducir los niveles de potasio. La 
hipoxia puede reforzar la incidencia de la hipocalemia sobre los trastornos de ritmo 
cardíaco; tarmién en estos casos se recomienda controlar regLAannente Jos niveles 
de potasio. 
En pacientes que toman inhibidores IMAO o antideplesivos tricidicos, es conveniente 
utilizar betamiméticos con prudencia, ya que los afectos de astos últimos puede verse 
reforzado. 
Las inhalaciones de anestésicos de tipo tidrocaJburos halogénicos como el haIoIano, 
tricloroetileno y anfluorano pueden aumantar la sensibilidad de los efectos cardio
vasculares da los beta agonistas. 
Se desconocen interacciones adversas con expectorantes y aomoglicotato dis6dico. 
Fenoterol no debe ser utilizado por nit\os, sin la presencia de lWI adulto. 
Emba,.zo: 
Categorfa de embarazo B. 
Los estudios de reproducción en animaJes ro han mostrado riesgo fetal, pero no se 
dispone de estudios controlados en mujeres embarazadas. 
Es conveniente por tanto utilizar Fenoterol saamente en casos de estricta indicación, 
sobretodo durante el primer trimestre del embarazo. Es necesario tener en cuenta el 
efecto tocolitico del Fenoterol (inhibición de las contracciones uterinas). 
LIIctam:/a: 
El Fenoterol es S8aetado en la leche materna. La inocuidad de este medicamento 
durante el pel'iodo de lactancia no está aún demostrado. El médico deberé evaluar la 
re/ación beneficio -riesgo . 

. Reaccionet Adv!!'H!i 
Los efectos !l8CUl"ldarios dependen de la dosis. Fenoterol induce freruentemente un 
fino temblor de la musculatura esquetética, ansiedad, a veces palpitacjones, 
taquicardia, vértigos o cefaleas, sobretodo en paciefies muy s En casos muy 
raros i~, ocal y reacciones alérgtcas. 

SA , . --n ........ 

o 8 O 



~~, 

Como otros beta2 agonistas, el Feooterol ~ provocar una disminución .~ 
dependienle, transitoria y potencialmerOe peligrosa de loo niveles de potasio. 
Luego del uso de fenoterol, se han reportado casos de tos, irritaciones locales 
menos frecuentemente broncoconstricci6n paradojal. como con otros tratamientos por 
inhalación. 
Asimismo, como con otros beta agonistas, se pueden presentar náuseas, vómitos, ,'¡[) t.' ((} . 
transpiración, estados de debilidad y de mialgias I calambres musculares. En casos ¿, "" !) U J 
raros, en particular luego de administración de dosis elevadas, puede aparecer una 
disminución de la tensión arterial diaslóla y Ul amento de la tensión arteriaJ 
sistólica, así como arritmias. 
Han sido reportados algunos casos aislados de reacciones cutáneas o alérgicas, 
sobre todo en pacientes hipersensitHs. 
Durante el tratamiento por irhlladón de beta agonistas, también han aparecido 
casos aisladoS de modiflCSCiooes psíquicas. 

,SobrecloomC!!Clón: 
S/ntomss: Los síntomas de una sobredosis son una estimulaciÓfl excesiva de los 
receptores beta2, comprendiendo una exacelbación de los efectos farmacológicos 
conocidos. Estos son todos los slntomas mencionados bajo -Reacciones Adversas·, 
en particular, taquicardia, palpitaciones, tembklres. hipertensión, hipotensión, 
amplitud de la presión del pulso, dolor an¡jnoso, arribnia y rubefacción. 
Tratamiento: Administración de sedantes y tranquilizantes: en casos graves, tomar 
medidas de reanimación. 
Como antídoto especifico, esté recomendado utilizar los beta bloqueantes, 
preferentemente beta 1 bklqueantes; sin embargo es necesario tener en cuenta el 
hecho que estos medicamentos arriesgan la obstrucción bronquial en el asmético; es 
conveniente entonces ajustar cuidadosamente la posología. 

Ante la eventualidad de una sobradosificaci6n c:ona..nir al Hospital más cercano o 
comunicarse alas Centros de Toxicologia: 
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-e66614962-2247 
Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648 . 

. COndjcio .... de Conservación y AhnllC ..... ntoj 
Conservar a una temperatura menor de 30 OC. protegido de la luz solar. 

FARIIA 100 mcgIdoaia: Envase conteniendo 100. 200 Y 250 
dosis_ 
FENOTEROL DENVER FARMA 200 mcg/-': Env ... conteniendo 100, 200 Y 250 
dosis. 
SoIucl6n DIA Nebf¡IIztc: 
Envase conteniendo 10 mi, 15 mi y 20 mi de solución. 

"Mantener tuera del alcanee de los ninos". 

"

Medk:amento autorizado por el Ministerio de 

FARIIA S.A 

E ""'" ~. c;~~yk~ 

C~icadoN" ..... 
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2010 "Afio DEL BICENTENARIO OE LA REVOLUCiÓN DE MAYO' 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente W: 1-0047-0000-003816-08-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMA T) certifica que, mediante la Disposición N° 

'2 D 8 a y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por 

DENVER FARMA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial FENOTEROL DENVER F ARMA 

Nombre/s genérico/s FENOTEROL 

Lugar/es de elaboración: DENVER FARMA SA: Mozart sino Centro Industrial 

Garin, Escobar, ·Pcia. de Buenos Aires-. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

r F~a fannacéutica: SUSPEN'lION PRESURIZADA PARA INHALACION ORAL. 
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Nombre Comercial: FENOTEROL DENVER FARMA . 

Clasificación ATC: R03AC04. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento sintomático de la crisis aguda de asma. 

Profilaxis del asma inducido por ejercicio. Tratamiento sintomatico del asma 

bronquial y/o de otras enfermedades acompañadas de una obstrucción reversible a los 

bronquios, como la bronquitis crónica con o sin enfisema pulmonar. 

Concentración/es: 200 MCG de FENOTEROL BROMHIDRA TO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FENOTEROL BROMHIDRA TO 200 MCG. 

Excipientes: TRICLOROFLUORMET ANO 20.896 MG, TRIOLEATO DE 

SORBITANO O. I 74 MG, DICLORODIFLUORMET ANO 48.73 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Víals de administración: JNHALATORlA 

Envase/s Primario/s: VIAL DE ALUMINIO CON VALVULA DOSIFICADOR A Y 

ADAPTADOR BUCAL 

Presentación: 120,200 Y 250. 

Contenido por unidad de venta: 120, 200 Y 250 DOSIS 

Período de vida Útil: 24 meses 
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Forma de conservación: Conservar a una temperatura menor de 30 oC, protegido de la 

luz solar. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SUSPENSION PRESURIZADA PARA INHALACION ORAL 

Nombre Comercial: FENOTEROL DENVER F ARMA . 

Clasificación A Te: R03AC04. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento sintomático de la crisis aguda de asma. 

Profilaxis del asma inducido por ejercicio. Tratamiento sintomático del asma 

bronquial y/o de otras enfermedades acompañadas de una obstrucción reversible a los 

bronquios, como la bronquitis crónica con o sin enfisema pulmonar. 

Concentración/es: 100 MCG de FENOTEROL BROMHIDRA TO. 

Fórmula completa por unidad de forma fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: FENOTEROL BROMHIDRATO lOO MCG. 

Excipientes: TRICLOROFLlIORMETANO 20.953 MG, TRIOLEATO DE 

SORBlT ANO 0.087 MG, DICLORODIFLUORMETANO 48.860 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 
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Envase!s Primario!s: VIAL DE ALUMINIO CON VAL VULA DOSIFICADOR A Y 

ADAPTADOR BUCAL 

Presentación: 120, 200 Y 250. 

Contenido por unidad de venta: 120,200 Y 250 DOSIS 

Período de vida Útil: 24 meses 

Fonna de conservación: Conservar a una temperatura menor de 30 oC, protegido de la 

luz solar. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Fonma farmacéutica: SOLUCION INHALATORIA, 

Nombre Comercial: FENOTEROL DENVER FARMA . 

Clasificación ATC: R03AC04, 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento sintomático de la crisis aguda de asma. 

Profilaxis del asma inducido por ejercicio. Tratamiento sintomático del asma 

bronquial y/o de otras enfermedades acompañadas de una obstrucción reversible a los 

bronquios, como la bronquitis crónica con o sin enfisema pulmonar. 

Concentración!es: 0.5 G de FP,OTEROL BROMHIDRATO. 

Fónnula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: t GICO!S: FENOTEROL BROMHIDRATO 0,5 G, 
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Excipientes: CLORURO DE SODIO 0.75 G, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ML, 

CLORURO DE BENZALCONIO 0.02 G, EDETATO DlSODICO 0.1 G. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: INHALATORIA / ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD BLANCO, CON TAPA DE SEGURIDAD 

E INSERTO GOTERO 

Presentación: 10, 15 Y 20ML 

Contenido por unidad de venta: 10 15 Y 20ML 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar a una temperatura menor de 30 oC, protegido de la 

luz solar. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

55534 . 
Se extiende a DENVER FARMA S.A. el Certificado N° _____ • en la CIUdad 

¡o¡- " 
de Buenos Aires, a los __ días del mes det; 3 V}\Y 2Dl0de ___ o siendo 

su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMA T) N': r:: ;) ¡y I 
IJ [) 1.1 ~J! 
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