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BUENOSAIRES, v
26 MA, 20\3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004766-14-2 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA

MONTPELLIERS,A" solicita ia aprobación de nuevos proyectos de rótulos,

prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal

denominada PROAIR BRONQUIAL / FLUTICASONA PROPIONATO -

SALMETEROL, Forma farmacéutica y concentración: AEROSOL,

FLUTICASONA PROPIONATO (MICRONIZADO) 50 mcg - SALMETEROL

BASE (COMO HIDROXINAFTOATO) 25 mcg; FLUTICASONA PROPIONATO

(MICRONIZADO) 125 mcg SALMETEROL BASE (COMO

HIDROXINAFTOATO) 25 mcg; FLUTICASONA PROPIO!'JATO

(MICRONIZADO) 250 mcg SALMETEROL BASE (COMO

HIDROXINAFTOATO) 25 mcg; aprobada por Certificado NO54.359.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96 y Circular NO4/13.
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DISPOSICiÓN N"

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97,

Que a fojas 296 y 297 obra el informe técnico favorable de la

Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros,: 1.490/92 y 1886/14,

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°, - Autorízase el cambio de rótulos, prospectos e información

para ei paciente presentado para ia Especialidad Medicinal denominada

PROAIR BRONQUIAL / FLUTICASONA PROPIONATO - SALMETEROL, Forma

farmacéutica y concentración: AEROSOL, FLUTICASONA PROPIONATO

(MICRONIZADO) 50 mcg SALMETEROL BASE (COMO

HIDROXINAFTOATO) 25 mcg; FLUTICASONA PROPIONATO

(MICRONIZADO) 125 mcg SALMETEROL BASE (COMO
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HIDROXINAFTOATO) 25 mcg; FLUTICASONA PROPIONATO

(MICRONIZADO) 250 mcg SALMETEROL BA5E (COMO

HIDROXINAFTOATO) 25 mcg; aprobada por Certificado N° 54.359 Y

Disposición NO 0773/08, propiedad de la firma QUIMICA MONTPELUER

S.A., cuyos textos constan de fojas 233 a 235, 239 a 241 y 245 a 247,

para ios rótulos, de fojas 251 a 277, para los prospectos y de fojas 278 a

299, para ia información para el paciente.

ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante

ANMAT NO 0773/08, los rótulos autorizados por las fojas 233, 239 Y 245,

los prospectos autorizados por las fojas 251 a 259 y la información para el

paciente autorizada por las fojas 278 a 283, de las aprobadas en el

articulo 10, los que integrarán el Anexo de la presente.

ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado N° 54.359 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 40. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndoie entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con ios rótulos, prospectos e información para
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el paciente, Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

EXPEDIENTENO1-0047-0000-004766-14-2

DISPOSICIÓN N° 7 1
Jfs -, 1

/ In9 ROClEUO LOPEZ
Aamtnlatr.dor Naclon~1

A.N./lrl.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N°"'4"l ..7"l" a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 54.359 Y de acuerdo a io

solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: PROAIR BRONQUIAL / FLUTICASONA

PROPIONATO - SALMETEROL, Forma farmacéutica y concentración:

AEROSOL, FLUTICASONA PROPIONATO (MICRONIZADO) 50 mC9 -

SALMETEROL BASE (COMO HIDROXINAFTOATO) 25 mcg; FLUTICASONA

PROPIONATO (MICRONIZADO) 125 mcg - SALMETEROL BASE (COMO

HIDROXINAFTOATO) 25 mcg; FLUTICASONA PROPIONATO

(MICRONIZADO) 250 mcg SALMETEROL BASE (COMO

HIDROXINAFTOATO) 25 mcg.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO0773/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-001481-07-0.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Rótulos Anexo de Disposición N° Rótulos de fs. 233 a 235,
0773/08 239 a 241 y 245 a 247,

corresponde desqlosar de
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fs, 233, 239 Y 245,
Prospectos Anexo de Disposición N° Prospectos de fs. 251 a

5957/08 277, corresponde
desglosar de fs, 251 a
259.

Información para el --------------------------- Información para el
paciente paciente de fs. 278 a

299, corresponde
desglosar de fs, 278 a
283.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., Titular del Certificado de

Autor~'lfi~~y '200154.359 en la Ciudad de Buenos Aires,

días ,del mes de .

Expediente NO1-0047-0000-004766-14-2

a los

DISPOSICIÓN N°

Jfs
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[ORIGl~q
PROAIR BRONQUIAL

FLUTICASONA PROPIONATO 50 mcg
SALMETEllOI, 25 meg

Aerosol
Industria Argentina

Condición de Venta: Venta Bajo Receta.

Contenido por Unidad de Venta: Aerosol dosificador conteniendo 60 dosis + actuador.
Fórmula Cuali~lIantltati\'a:
elida dosis contiene:

FLUTICASONA PROPIONATO (micrQni7 .•da) .." .......................................•... 50 rncg

SALMETEROL BASE (como hidroxinaftoato) , 25 rncg

Exc;pi£ntcs: Alcohol Absoluto 12 meg; Ácido Oleico O. J meg; 1jI, I ,2.3.3.3-heptafluoropropano (HF A 227

ea) 36,03 rng 1,1.1.2 Tetrafluoroelnno (HFA 134 a) e.S.p. 65.7 rng

Posología: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERA TURA AMBIENTE DE 25 'C

VARIACIÓN ADMITIDA ENTRE 15 oC Y 30 oC
No rt!1;rar del enWl.'it! "Q~1ael monu!nlo dI! su uso

Precauciones:

No exponer a temperatura superior a 50 Ctc.
No arrojar al fuego, o incinerador.

No perforar.
Prohibido su rellenado.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

QUíMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C 1220AAAC) Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmaceutica y Bioqufmica.

l-qtc N°: EesEI,I..£IcVencimientQ:

"Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud"
CertificadQ N°: 54359

Nota: Los envases conteniendo 120 dosis llevarán el mismo texto.
El contenido neto de los envases por 60 dosis es de 3 mI. (0,05 mi pOr dosis)
El contenido neto de los envases por 120 dosis es de 6. mI. (0.05 mI por dosis)
"No usar en ausencia del precinto de seguridad o en caso de que el mismo este roto'"

( ~Montpellier) ;,;;.:AV l AAKW'.1If.
...,~,"("1l'l4~ +,.. •.. ,1••...••
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PROYECTO DE PROSPECTO

PROAIR BRONQUIAL

.' 1'. "

\,

FLUTICASONA PROPIONATO 50 mcg/SALMETEROL 25 mcg
FLUTICASONA PROPIONATO 125 mcg/SALMETEROL 25 mcg
FLUTICASONA PROPIONATO 250 mcg/SALMETEROL 25 mcg r1 11

Aerosol

Industria Argentina
Venta bajo receta

FLUTICASONA PROPIONATO 50 mcg
(micronizado)
SALMETEROL BASE 25 mcg
(como hidroxinaftoato)
Alcohol Absoluto . 12 mcg
Acido Oleico O, I mcg
1,1,1 ,2,3,3,3-heptafluoropropano (HFA 227 ea) ..... 36,03 mg
1,1,1,2Tetraíluoroetano(HFA134a) e.s.p. 65,7mg

FORMULA CUALICUANTITA T1VA:
Cada dosis contiene: 50125 125/25 250/25

125 mcg 250 mcg

25 rncg 25 rncg

12 mcg 12 mcg
0,1 mcg 0,1 mcg
36,03 mg 36,03 mg
65,7 mg 65,7 mg

AccrON TERAPEUTrCA:

Acción antiinf1amatoría a nivel pulmonar y broncodilatadora de acción prolongada.
Código ATC: R03AK06

INDICACIONES:

PROAIR BRONQUIAL está indicado en el tratamiento regular de la obstrucción
respiratoria reversible, incluyendo asma en. niños y adultos, en donde el empleo de una
combinación de un broncodilatador y de un corticosteroide inhalado, es apropiada.
Podría incluir:

Pacientes bajo dosis efectivas de mantenimiento de B-agonistas de larga duración y
corticosteroides inhalados.
Pacientes que presentan síntomas bajo la terapia actual con corticosteroides
inhalados.
Pacientes bajo terapia regular con broncodilatadores que requieren corticosteroides
inhalados.

('~

~'~::' (~Monlpeler)
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CARACTER1STlCAS FARMACOLOGICASIPROPI€DAPES:
Af..'1::ión farmacológica:

PROAIR BRONQUIAL contiene FLUTICASONA PROi'IONATO y SALMEIO~
Jos que tienen diferentes mecanismos de acción. La FLUTICASONA PROPI A'
mejora la función pulmonar y previene las exacerbaciones de la enfermedad (risi ,
mientras que el SALMETEROL reduce los slnlornas agudos.
PROA IR BRONQUIAL puede ofrecer un régimen más conveniente pam los pacientes
bajo terapia concurrente con p-agortistas)' cOrticoidc4lnhalada.
A continuación se describen los mecanismos de acción respectivos de cada uno de los
fánnacos:
FLlITlCASONA PROPIONATO: administrado por inhalación en las dosis
recomendadas posee una acción glucocorticoide antiinf1amatoria en los pulmones, que
produce una reducción de los síntomas y de la exacerbación del asma. sin los efectos
adversos sistém icos de los corticosteroides.
Generalmente, la secreción diaria de las honnonas adrenocorticales permanece dentro
de la gama nonnal durante el tratamiento crónico con FLUTICASONA PROPIONATO
inhalado, aún a la dosis más alta recomendada en ninos y adultos. Después del cambio
de tratamiento desde otros esteroides inhalados, el rendimiento diario mejora
gradualmente a pesar del uso intermitente pasado y presente de esteroides orales,
demostrando asf el regreso a la función suprarrenal nonnal con la FLUTICASONA
PROPIONATO inhalado. La reserva suprarrenal también es normal durante el
tratamiento crónico. Esto se comprobó por el incremento normal, obtenido después de
una prueba de estfmulo. Sin embargo, debería recordarse que cualquier trastomo
residual de la reserva suprarrenal a causa del tratamiento prcvio padrfa persistir
durante un tiempo considerable.
SALMETEROL: es un agonista selectivo y de larga duración (12 horas) de los
receptores ~adrenérgicos con una larga cadena lateral que se une a un sitio extcrno
adicional dcl receptor.
Esta propiedad determina una mayor protección efectiva contra. )a broncoconstricción
inducida por histamina y una mayor duración de la broncodilatación (12 horas). que
las dosis recomendadas de los f3ragQnistas de corta duración convencionales.
Las pruebas in vi/ro han demostrado que SALMETEROL es un inhibidor poderoso y de
larga duración de la liberación, en el pulmón humano, de mediadores de los mastocitos
como histamina, leucotrienos y prostaglandina O2•
En humanos, el SALMETEROL inhibe la respuesta de fase temprana y tardía al
nlergeno inhalado; el último efecto persiste durante más de 30 horas despu~s de una
dosis única cuando el efecto broncodilatador ha dejado de ser evidente. La dosificación
única con SALMETEROL atenúa la hipcrrespuesta bronquial. Estas propiedades
indican que SALMETEROL presenta .una actividad adicional no broncodilatadora. pero
no se tiene claro el significado clínico completo. Eb1e mecanismo es diferente del
efecto antiinflamatorio de los corticosteroides.

Fa!!!!,!£-ocinética:
En animales o humanos no se tiene evidencia -de que la administración inhalada
conjunta de FLUTICASONA rROPIONATO y SALMETEROL y afecte la
fannacocinética de cualquiera de los componentes. Por lo tanto, desde el punto de vista
fannacocinélico, cada componente puede considerarse separadamente.

"JtG.A.
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Aun cuando los niveles en plasma de PROAJR BRONQUIAL son muy bajos, no
pueden excluirse las interacciones potenciales con otros sustratos e inhibidores del
CYP3A4.
FLUT/CASONA PROPIONATO: 'll "
La biodisponibilidad absoluta de la FLUnCASONA PROPIONATO inhalada'¡:rí'1 J. ,
entre aproximadamente 10-30% de la dosis nominal dependiendo del dispositivo de
inhalación empleado. La absorción sistémica ocurre principalmente a través de los
pulmones y es inicialme.nte rápida y después prolongada. El resto de la dosis inhalada
podría tragarse, pero contribuye mínimamente a la exposición sistémica debido a la
baja solubilidad acuosa y metabolismo presistémíco, lo que causa una disponibilidad
oral de menos del 1%. Existe un aum,ento lincal en la exposición sistémica al aumentar
la dosis inhalada.
La eliminación de la FUJfICASONA PROPIONATO está caracterizada por una alta
depuraci6n plasmática (1150 mlfmin}, un alto" volumen de distribución en estado
estacionario (aproximadamente 300 1)Yuna vida media terminal de aproximadamente 8
horas. La unión a las proteínas del plasma es moderadamente alta (91%). La
FLUTICASONA PROPIONATO se elimina muy l'ápidamente de la circulación
sistémica. principalmente por metabolismo "8 un metabotito " ~nactivo del ácido
carboxilico, mediante la enzima CYP3A4.
La eliminación renal de la FLlJTlCASONA PROP10NAYO es despreciable (0,2%) y
menos del 5% es como rnetabolito. Deberá tenerse cuidado al coadministrarse con
inhibidores conocidos del CYP3A4, ya que podría aumentarse la exposición sistémica a
la FLUTICASONA PROPIONATO.
SALMETEROL:
El SALMETEROL actúa localmente -en IQs pulmones, por lo que los niveles
plasmáticos no se correlacionan con los efectos terapéuticos. Además, sólo se cuenta
ron datos Jimitados sobre la farmacocinética .de SALMETEROI... debido a las
dificultades técnicas de anali7..ar el fánnaco -en plasma debido a las bajas
concentraciones plasmáticas en las dosis" terapéuticas (aproximadamente 200 pgfml o
menos) alcanzadas durante la dosificación inhalada. Después de la dosificacióó regular
con SALMBTEROL. puede detectarse el ácido hidroxinaftoieo en la circulación
sistémica, alcan7..8ndo concentraciones en estado estable de aproximadamente 100
ngfm!. Estas concentraciones llegan a ser 1000 veces más bajas que los niveles en
estado estable, observadas en los estudios de toxicidad. No se han observado efectos
peljudiciales después de la dosificación regular a largo plazo (más de 12 meses), en
pacientes con obstrucción respiratoria.

[ORIGINAl]

POSOLOGIA. DOSIFICACION, MODO DE ADMINISTRACION:,

PROAIR BRONQUIAL aerosol se utiliza exclusivamente por vin inhalaloria oral.
Se deberá infamar a los pacientes que PROA1R BRONQUIAL aerosol deberá uS3rsc
regularmente para obtener los beneficios óptimos. aún cuando no se presenten
síntomas. Un médico deberá reevaluar regulannente a los pacientes, de fonna tal quc
la acción de PROAIR 8RONQUlAl continúe siendo la óptima y sólo se modifique por
indicación médica. La dosis debcrá titularse de manera que se use la dosis mínima
necesaria para mantener el control efectivo de los sintomas.
Los pacientes deberán recibir la formulación de PROAIR BRONQUIAL que contiene la
dosis apropiada de FLUTlCASONA PROPIONATO para el grado de severidad de la
cn"fcrmedad.

( ~Montpellier). '~-:;~'J" A~';;-Al;¡:,.~iil;
~~"1~(,,1t'. Y',II'r:.~I"'.
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La dosis se adaptará al criterio médico y al cuadro clínico del paciente.

Dosis sugeridas: ,
Adultos)l adolescel1/~sdesde /2 aftos: {4 'J
Dos inhalaciones de 50 mcg de fLUTICASONA PROPIONATO y 25 mcg de "
SALMETEROL dos veces al día; o
Dos inhalaciones de 125 mcg de FLUTICASONA PROPIONATO y 25 mcg de
SALMETEROL dos veces al día; o
Dos inhalaciones de 250 mcg de FLUTICASONA PROPIONATO y 25 mcg de
SALMETEROL dos veces al día.
QruIJOSde paciente .••espeCiales:
No es necesario ajustar la dosis en ancianos o en aquellos con trastornos rcnales o
hepáticos.

CONTRAINDICACIONES:

PROAIR BRONQUIAL está contraindicado en pacientes con historia de
hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

PRECAUCIONES YADVERTENCIAS:

Normalmente, el control de la obstrucción respiratoria reversible deberá seguir un
programa terapéutico gradual evaluando la respuesta clfnica del paciente y las pruebas
de la función pulmonar.
PROAJR BRONQUIAL na es para el alivio de los sfntomas agudos cuando se requiere
un broncodilatador rápido y de corta duración (por ej.: Salbutarnol). Se deberá
aconsejar a los pacientes que tcngan a mano su I11cdicamento de rescate en lodo
momento.
El aumento en el uso de los broncodilatadorcs de corta duración para aliviar los
síntomas del asma indien un deterioro en el control del asma.
El deterioro súbito y progresivo en el control del asma podría poner en peligro la vida, y
el paciente deberá ser evaluado por un médico. Será necesario considerar el aumento de
los corticosteroides. Además. cuando la dosis de PROA1R BRONQUIAL no controle
adecuadamcnte la obstrucción repiratoría reversible, el pacicnte tiene que scr evaluado
por un médico.
Deberán considerarse terapias corticosteroideas adicionales, e incluir la administración
de antibióticos ante la detección de un cuadro infeccioso.
El tratamiento con PROAJR BRONQUIAL no debe suspenderse abruptamente.
Como con todos los medicamentos inhalados que contienen corticosteroides, deberá
administrarse PROAIR BRONQUIAL con precaución en aquellos pacientes con
tuberculosis activa o inactiva.
PROAIR BRONQUIAL deberá adminíst~arse con precaución en pacientes con
tirotoxicosis.
Los efectos sistémicos pueden ocurrir con cualquier corticosteroide inhalado.
especialmente cuando se usan do£is altas durante períodos largos~ estos efectos son
mucho menos probables que con los corticostcroides orales.

( ~Montpellier)
l'flPtLLJ£R S. A.
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Entre los posibles efectos sistémicos están: supresión suprarrenal, retardo n el ~O~

crecimiento infantil y adolescente; disminuCión en la densidad mineral ósea. cata ti" ~"):")

)' glaucoma. " .. t'.
Por lo tanto, es importante que se titule la dosis del corticosteroide inhalado a la men Cl l. ' .••.,

dosis efectiva. " 1,
La posibilidad de un deterioro en la respuesta adrenal debería ser siempre tenida en "
cuenta en aquellas situaciones tanto de emergencia como programadas que puedan
producir stress y, en -dichos casos, debería ser considerado un tratamiento
corticostcroide apropiado (ver SOBREDOSIFICACrON).

Se recomíenda que se detcnnine regularmente la .altura de los ninos que redban
tratamiento prolong&docon corticosteroidcs inhalados.
Algunas personas podrían mostrar una mayor susceptibilidad a los efectos de los
corticosteroides inhalados que la mayorfa de los pacientes.
Debido a la posibilidad de trastomos en la respuesta suprarrenal, los pacientes que se
transfieren de la terapia con esteroides orales a la terapia. con FLUTICASONA
PROPIONATO inhalada deberán ser tratados 'Con especial cuidado, y verificando
rcgulannente la función adrenocortical. Después de la introducción de la
FLUTICASONA PROPIONATO inhalada. la terapia sistémica se disminuir~
gradualmente recomendando a los pacientes Jlevar una tarjeta de aviso de tratamiento
con esteroides, indicando que en casos especiales podría ser necesario el uso de terapia
corticoidea adicional.
En contadas ocasiones, Ja terapia inhalada podría enmascarar síndromes eosinofilicos
subyacentes (por ej.: Sfndrome de Churg-Strauss). Normalmente, estos casos se han
asociado con la reducción O eliminación de la terapia corticOsteroídea oral. No se ha
establecido una relación causal directa.
Interacciones:
Los f3-bloqueantes selectivos y no selectivos deberán evitarse en aquellos pacientes con
obstrucción respiratoria reversible, a menos que Sé tengan razones imperiosas para
usarlos.
Debido a las bajas concentraciones plasmáticas alcan7..adasdespués de la inhalación. es
poco probable que existan interacciones farmacológiéas clínkamente significativas.
Deberá tenerse cuidado al coadministrarsc con inhibidores .potentes conocidos de
CYP3A4 (por ej.: ketoconazol, ritonavir). ya que podría aumentarse la exposición
sistémica de la FLUTICASONA PROprONATO.
Embarazo:
Sólo deberá considerarse la administración de fármacos durante el embarazo si los
benefkios esperados para la madre son mayores que los riesgos posibles para cI"feto.
No se tiene la suficiente experiencia en el empico de FLUTICASONA PROPIONATO
y SALMETEROL durante el embarazo en humanos.
Los estudios de toxicidad en la reproducción en animales, ya sea con un fánnaco () en
combinación. revelaron los efectos que se esperarían en el f~to con niveles excesivos de .
exposición sistémica a un agonista de los receptores j3-adrenérgicos y a un
glucocorticosteroide.
Lactancia:
Sólo deberá considerarse la administr.ll.ciónde fármacos durante la lactancia si los
beneficios esperados para la madre son mayores que los riesgos posibles para el nUlo.
No se tiene la suficiente experiencia en el empleo de y FLUIlCASONA
PROPIONATO y de SALMETEROL durante la lactancia en humanos.

( ~ Montpellier )



[ORIGINAL]

Las concentraciones plasmáticas de. FLUnCASONA PROPIONATO
SALMETEROL después de dosis tcmpéuticas inhaladas son muy bajas y por lo tanto,
es probable que las. concentraciones en leche materna humana o sean
correspondientemente bajas. Esto eslá apoyado por estudios en animales d.~a
lactancia, donde se midIeron concentraciones bajas del fánnaco en la leche. 410 le .ÍI

tienen datos en la leche materna humana.
REACCIONES ADVERSAS:

,,

Como PROAIR BRONQUIAL contiene FLUTlCASONA PROPIONATO y
SALMETEROL podrían esperarse el tipo)' gravedad de las reacciones advetsas
asociadas con cada uno de esos compuestos.. No existe incidencia de reacciones
adversas adicionales después de la administración concurrente de los dos compuestos.
A continuación se dan las reacciones adversas que se han asociado con o
FLUTICASONA PROPIONATO y SAI_METEROL.

FLUT/CASONA PROPIONATO:
En algunos pacientes puede ocurrir ronquera y candidiasis (aftas) eh la boca y garganta.
Se han relatado. en fonna poco comun, reportes de rencciones de hipersensibilidad
cutánea. Raramente, ,!,"ehan reportado reacciones de hipersensibilidad tales comO
hipersensibilidad que se han manifestado como angioederna (principalmente facial y
orofarlngeo), sfntomas respiratorios (disnea y/o broncoespasmo). y muy raramente
reacciones anafilácticas.
Tanto la disfonía como la incidencia de candidiasis pueden aliviarse mediante gárgaras
con agua después de usar el aerosol de FLUTlCASONA PROPIONATO y
SALMETEROL, Como con otras terapias por inhalación, podria ocurrir
broncocspasmo paradojal con un aumento inmedialo de la disnea después de la
dosificación.
Esto deberá tratarse inmediatamente con UD broncodilatador inhalado rápido)' de corta
duración. El uso del aerosol de FLUTICASONA PROPIONATO y SALMETEROL
deberá interrumpirse inmediatamente, evaluarse al paciente e instituirse una terapía
ahemativa si fuese necesario.
SALMETEROL:
Se han reportado las reacciones secundarias fannacológicas del tratamiento con pM
agonistas, como temblores, palpitaciones subjetivas y dolor de cabeza; pero son
transitorias y se reducen con la terapia regular.
Podrinn ocurrir arritmias cardíacas (incluyendo fibrilación auricular, taquicardia
supraventricular y extroslstoles), gcnemlmente en pacientes susceptibles.
Se recibieron infoones de artralgias y reacciones de hiperSensibilidad, incluyendo
sarpullido. edema yangioedema.
Se han recibido infunnes poco frecuentes de calambres musculares.
Pruebas ellllieas eall FLUTlCASONA PROPIONATO J' SALMETEROL:
Se han teportado comúnmente los siguientes efectos indeseables:
Ronquera/disfonia, irritación de la gargantal dolor de cabezal candidiasis en la boca y
garganta, y palpitaciones.
Etapa post-eomercializacióll con FLUT1CASONA PROP10f\,"'ATOy SALMETEROL:
Se han reportado, en forma poco común, reacciones de hiperesensibilidad cutánea.
Raramente. ha habido también reportes de reacciones de hipersensibilidad' que se han
manifestado como angioedema (principalmente facial y edema orofar{ngeo)•. síntomas
respiratorios (disnea ylo broncocspasmo), y muy r~ramentel reacciones anafiláctícas.

( ~Montpellier).
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La información disponible referente a la sobrcdosificación con FWTICASON
PROPIONATO y/o SALMETEROL se detallao •. continuacióo:
La inhalación aguda de la FLUTICASONA PROPIONATO a dosis maJores que las
aprobadas pueden conducir a la supresión transitoria del eje hipotalátnico -pituitaricr
adreoa!. Usualmente, esto no requiere una' acción de emergencia ya que la fllOción
adreoal nOlTl1al se recupera usualmente dentro de )05 pocos días.
Los signos y síntomas de sobredosis con SALMETERO,L son temblor. dolor de cabeza
)' taquicardia. Los aotldatos preferidos Son agenteS .cardioselectivos t3-bloqueantes.
que deberán usarse con precaución en pacientes con historia de broncoespasmo.
Si se tiene ljue suspender la terapia con PROAIR BRONQUTAL debido a una
sobredosis del componente p-agonista del fármaco, deberá considerarse el
establecimiento de una terapia de reemplazó corticosteroide apropiada.Si se utili7..an
dosis de PROAiR BRONQUIAL mayores a las aprobadas durante períodos
prolongados, puede presentarse posiblemente una significativa supresión
adrenocartical. Ha habido. muy raramente, reportes de insuficiencia adrenal aguda,
principalmente ocurridas en niños expuestos a dosis mayores a las aprobadas por
periodos prolongados (varios meses o añQs); algunas características observadas han
incluido hipoglucemia asociada con disminución de la conciencia y/o convulsiones.
Situaciones que podrlan potencialmente desencadenar una crisis de insuficiencia adrenal
aguda incluyen traumatismos, intervenciones quirúrgicas, infecciones o cualquier
reducción rápida en l. dosis del componente. FLUTICASONA PROPIONATO
inhalada. "
No se recomienda que los pacientes reciban dosi$ de PROAIR BRONQUIAL mayores
a las indicadas. Es importante supervisar el tratamiento en fonna regular y titular en-
fonna descendente hasta la dosis aprobada más baj8:a la cual se mantiene el control ""
efectivo de l.enfennedad (ver POSOLOOÍA y FORMA DE ADMlNISTRACIÓN).

Ante la eventualidad de una sobredosificnción, concurTir al Hospi~al más cercanb O

comunicarse con los Centros de Toxicologfa:

Hospital de N;,;os Dr. Ricardo GlItiérr~: (011) 4962-6666/2247
Hospitai Genera! deNilfos Pedro di! Elir.alde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Pro! Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES:

Aerosol dosificador conteniendo 60 y 120dosis + actuador.
Aerosol dosificador conteniendo 60 y 120 dosis + actuador + Aerocámara con máscara
pediátrica y boquilla para adultos.
~: El contenido net'ode los envases por 60 dosis e~ de 3 mI. (0,05 mI por dosis)
El contenido neto de los envases por 120 dosis es de 6 mI. (0,05 mI por dosis)

CONDICIONES DE CONS¡¡RVACIQN y A\.MACJ;NAMIENTQ:

( ~Montpellier)
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Precauciones;
No exponer a temperatura superior a 50OC. No arrojar al fuego o incinerador.
No perforar.
Prohibido su rellenado.

MANTENER FUERA DEl, Al,CANCE DE LOS NIÑOS

QUlMICA MONTPEl,UER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Autónoma de Buenos Aires
_Q.ir~,-orl!..TécW~!!:
Resana L. Kelman! Farmacéutica y Bioquímica

"Especialidad 11Iedicinal autorizada por el MinÍ!J1erio de Salud"

Certificado N°: 54359

Fecha de (¡/lima rt!V;.~ión 1...1. .

INSTRUCCIONES DE USO OEL INHALADOR

3:-~""Mi~rioa-'el ~nharadcif--eti
POSlcloo vt'rtlall co~ ~!pulOllr en
IIIbase, por deb!lJo.de!ert~
bucal.

. ';. "., -:-,A r•.!.l"'''J:1
~. . ;.~,'"'I:~lt
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atrás y rodee el extremo bUClIl1¡aire al Dulman) y pres l~' ~ "71,
1firmemente 00;1 los labios, pero srn 1 \ fuer!:i!I el inhaladx en l ~". . !"

exhale dentro ~ \morderlo, , ; superior para llbef1lr la dOS!.. I (,.

I :slmultanellmente cor:tt j ,

i !In5pirnndo de modO lento y
,,._-----" Ir--

~:¡ /
L ;- .~'~ ,j / ~'''~I'
!' I ti !!" 1 1.clLJ~[
18. Si usted va 1Ihacer una sel;Iundllj miñji'ie'i"á: El -eXtn!:mo-uücal
i~halaclón, mMtenQiJel mnalador en j ¡deberá 11mt>.ilrseunll Vt!Z PCf
po'ilsl6n vertJcz¡l y espere! Semllf\lI. I
aprox~m,dam(llte medio minuto 1 1. Rettre la tape¡ Pi'"0teetomdel
hasta repetir los pasos 2 1I6. Co:oque I extremo buccll.
nuevamente la tllpa protector,,- sobre )2. 1"lmpleel Interior y al exterior 1
el extremo bucal. y empuje huta la ¡ Idel extremo bucal con un paño de
posición(leder¡e. I ; tel" e de P=ipel

I í 3. COloque nuellfJmente I<!I taPli
f \ protectOrll en ~ exrtremo !::'U~I.
1 1 : No debe colociilr el Inhalador
I ¡ ~.nel~IlUjll.

¡:-M-a-ntefigICil:~fadofelcja~de
50 bOca Y exhale (Stlque el aIre de
1:)5 plJlmones).
Importante: No
del aplica dar .

I
I•,,
I,
II ---~-~-~-7. Mientras manti{¡ne la resp:recl6n.
Iretire el extremo bUcal de su boca V
J de;~ de ~e5lonllr en la parte
su~r10r del mhlll~or. Continúe
mantenlunCn 111respiración el mayor
tir!mpa po!lh1e y luego espire
}entllmente por la nllrlZ.
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PROYECTO OE PROSPECTO

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

PROAIR 1lRONQUIAL
Fluticasona Propionato SOmcgl Salmeterol 25 mcg

Fluticasona Proplonato 125 mcgl Salmetero. 2S mcg
Fluticasona propionato 250 mcg/ Salmeterol 25 mcg

Aerosol
Industria Argentina
Venta bajo receta

• 1; "

Lea todo el prospecto detenidamente lmtes de"empezar a utilizar PROAIR l
BRONQUIAL AEROSOL í

"Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. No 10 ~
recomiende a otras persol1:as". -..J

1,- ¿QUÉ ES PROAIR BRONQUIAL AEROSOL Y PARA QUÉ SE UTIUZA1

PROAIR BRONQUIAL AEROSOL contiene FlUllCASONA PROPIONATO V SAlMETEROl, que
por mecanismos dIferentes producen un efecto antilnflamatorlo -a nivel pulmonar y
broncodilatador de acción prolongada respectivamente.

Praair Bronqulal 50/25: Cada dosis contiene: "Flutlcasona proplonato (mitranlzada) SO-mcg;
salmeterol base (como hldroxlnaftoato) 25 mcg.
Excipientes: alcohol absoluto 12 mcg, ácido oleico 0,1 mcg. 1,1,1,2,3,3,3-
heptafluoropropano (HFA 221ea) 36,03 mg, 1,1,1,2 tetranuoroetano (HFA 134a) e.s.p. 65,1
mg.

Proair BronquIal 125/2S: Cada dO!¡ilscontIene: FJuticasona proplonato (micronizada) 125
meg; salmeterol base (como hldroxillaftoato) 25 mcg.
ExcipIentes: alcohol absoluto 12 mcg, ácido olelco 0,1 mcg, 1,1,1,2,3,3,3-
heptafluoropropano (HFA 227ea) 36,03 mg, 1,1,1,2 tetrafluoroetano (HFA 134a) C.C.p ~5,7
mg.

Proair Bronquial 250/25: Cada dosis conHene: Fluticasona proplonato (micronlzada) 250
mcg; salmeterol base (como hidroxinaftoato) 2S mego
Excipientes: alcohol absoluto 12 mcg, ácido olelco 0,1 mcg, 1,1,1,2,3,3,3-
heptafluoropropano (HFA 227ea) 36,03 mg, 1,1,1,2 tetrafluoroetano (HFA 134a) C.S.p 65,7
mg.

PROAIR BRONQUIAL AEROSOL está indIcado en el tratamiento regular de la obstrucción
respiratoria r"everslble/ Incluyendo asma en niños y adultos, en donde se pueda usar una
combinación de un broncoditatador y de un -cortlcosteroíde inhalado.
Podría incluIr:
;... PacIentes bajo dosis efectIvas de mantenImiento de a-agonistas de larga durad6n y

cortlcosteroldes Inhalados.
,. Pacientes que presentan síntomas bajo la terapia actual con cortlcosteroides Inhalados.
,., PacIentes bajo terapia regular con broncodilatadores que requieren corticostetoldes

inhalados.
Proalr Bronquiar aerosol no actúa conUolando los ataques repentinos de ahogo o slbilancias,
en cuyo caso deberá utllízar su medicación de rescate de acción rápida.

( ~ Montpeliier )
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2.- AN1ES OE TOMAR PROAIR BRONQUIAL AEROSOL

No tome PROAIR BRONOUIAL AEROSOL

SI es alérgico (hipersenslble) 1I Flutlcasona propfonato, Salmeterol o al ingrediente Inactivo
del medicamento. SI es alérgico (hipersenslble) al ácido acetllsalicíllco (aspirina). ~; l'
Tenga especIal culdadQ con PROAIR BRONQUIAL AEROSOL l 1 .
Su médico supervisará su tratamiento si padece algu.na manifestación eHnica como;

).o AlteraCiones cardíacas incluyendo latido cardiaco rápido e Irregular.
, Hlperactlvldad tiroidea •
.\.> Tensión arterial elevada.
}o- Diabetes mellitus (PROAIR BRONQUIAL AEROSOL puede aumentar los niveles de azúcar

en sangre).
;;. Niveles bajos de potasio en sangre.
loo Tuberculosis (Te) a -día de hoyo en el pasado.

Si ha padecido alguna de estas alteraciones, advierta a su médico antes de u~r PROAJR
BRONQUIAL AEROSOL.

Niños y,adolescentes

No se recomienda el uso de PROAIR BR.ONQUIAL AEROSOL en niños menore~ de 4 a~os de
edad.

roma o uso de otros medicamentos,
Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemente cualquier
otro medicamento, induyendo aquellos medicamentos para el asma, La razón es porquel en.
algunos casos, PROAIR BRONQUIAL AEROSOL no debe ser administrado junto con Qtros
medicamentos.
Informe a su médico si usted toma lós siguientes medicamentos:
;.. Betabloqueantes (tales como atenolol, ptopranolol).
;, Antivirales y antlfúnglcos (como rítonavlr, ketoconazol e ltraconazol).
~ Cortlcosteroides (orales o inyectables). SI usted ha tomado estos medicamentos

recientemente, esto puede aumentar el riesgo de que este medicamento afecte a su
glándula suprarrenal.

Embarazo y la~.5l

SI está embarazada, si planea estarlo o si está en periodo de lactancia, consulte a su médico
&ntes de utilizar cualquier medicamento, El médico le aconsejará sí puede utitlzar PROAIR
BRONQUIAL AEROSOL durante ese tiempo. No hay suficiente experiencia en el empleo de
FLUnCASONA PROPIONATO y $ALMETEROl durante el embarazo en hum~nos.

~..!J.QUC.Q9ny u~ mágulna:¡

No es probable que PROAIR BRONQUIAL AEROSOL afecte II la capacidad de conducir o usar
máquinas.

..QUIMICA

( ~Montpellier)

3.- ¿CÓMO USAR PROAIR BRONQUIAL AEROSOL?

PROAIR BRONQUIAL AREOSOL se utl1lza únicamente para inhalación oral.
Es muy Importante que utilice PROAIR BRONQUIAL AEROSOL todos los días como fe ha sIdo
prescrito, hasta que su médico fe IndIque que deje de utilizarlo.
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Posología recomendada; -?tf)¡;) \""'

,.¿.~ <i,'
Adultos y adolescentes desde 12 años: '(:(.r'~"~.",'~'qJ
Dos mhalaClones de 125 mcg de FLUTICASONA PROPIONATO y 25 mcg de SALMETER~Y
veces al d¡a; o Dos inhalaciones de 250 mcg de FLUTICASONA PROPIONATO y 25 mcg ~
SALMETEROL dos veces al día. , " "1

b , 'í
Grupos de pacientes especíales:
No es necesa(io ajustar la dosiS en andanos o en aquellos con trastornoS renales o
hepátlcos,

INSTRUCCIONES DE USO DEL INHALADOR

,(:'»
"l "

1) Retire la tapa protectora del adaptador bucal del 'inhalador. Verifique que el Iflte;ior y

exterior del extremo bucal esté limpio y no contenga objetos-extraños.

2} Agite enérgicamente el int'laiador.

3) Sujete el Inhalador' en posíc19n vertica'] con E:Jpulgar en la bas.e y el índice' sobre el

extremo superior.

4) Mantenga el lnflal'ldor alejado de su boca y exhale (saque-el aireue lOs pulmones)..

Importante:.No exhale dentro del lnhalador,

5) Incline levemente la cabeza. hac.ia atr;js y coloque. el extremo bucal entre los dientes,
_mientras mantiene les labios abiertos.

: L[-'.'''1'':'0..0 ,,)72'(
."""r''''~'A'''',
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6) Comience a inspirar y presione con. fuerza el inhalador en la parte superior parf'lib

y simultáneamente continúe jnspirando-de modo lento y regular. 4

.,.,
o" .
51' 1:

t P ':

7) Mientras mantiene la respiraci6fl, retire el extremo del adaptador bucal de su boca y deje de

presionar la parte superior del inhalador. Continúe manteniendo la respiración el mayor tiempo

posIble y luego exhale (sa.que el aire de los PUlmones) lentamente por la nariz;.

8) Si se ha indicado más de una lnhalac.ión, mantenga el inhalador en posición vertical y espere

aproximadamente medio minuto para repetir los paSos del 2 al 7. Luego del empleo deL inhalador

coloque nuevamente la tapa protectora en el.adaptador bucal.

Limpieza: El extremo bucal-deberá limpiarse una vez por semana.

1. Retire la tapa protectora del adaptador bucal.

2. limpie el interior y el exterior del extremo bucal con un paño de tela o de papel húmedo.

3. Coloque nuevamente la tapa protectora-en el extremo del adaptador bucal.

No debe sumergir el inhalador en agua. No usar llmpiadores o alcohol.

Si usa más PROAIR BRONQUIAL AEROSOLdel que debiera

Use PROAIR BRONQUIAL AEROSOL,únicamente como se fa recetó su médico.
Si usa más PROAIR BRONQUIAL AEROSOLque lo recetado tome contacto con su médIco o
farmacéutico.

Si olvidó usar PROAIR BRONQUIAL AEROSOL

Si olvida utilizar su medicación tome su siguiente dosis cuando esté prevista. No tome u-na
dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si deja ge usar PROAIR BRONQUIAL AEROSOl

No Interrumpa su tratamiento a menos que se lo Indique su médico.
No interrumpa su tratamiento bruscamente ya que su asma podría empeorar, así 'Como sus
niveles hormonales.

QUf~'''H~.A

~. f, ""-JNA1'100 R.172r-
" "po t•••-". e,c ( ~Mont~llier)
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4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS ~ "

Como PROAIR BRONQUIAL contiene FlUTICASONA PROPIONATO y SAlMETEROl podrían
esperarse el" tipo y gravedad de fas reacciones adversas asociadas con cada uno de esos
comJ)uestos. No existe incidencia de reacciones adversas adicionales después de la
admInistración concurrente de los dos compuestos.
A contlnuad6n se dan las reacciones adversas que"se han asociado con FLUTI~S&A7 -(1\1
PROPIONATOy SAlMETEROl. 1" a
FlunCASONA PROPIONATO: En algunos pacientes puede ocurrir ronquera y candídlasls
(aftas) en la boca y garganta. Se han relatadoí en forma poco común, reportes de
reacciones de hipersensibilidad cutánea. Raramente, se han reportado reaccIones de
hipersensibilidad tales como hipersensibilidad que se han manifestado como angloedema
(principalmente facial y orofaríngeo)¡ síntomas respiratorios (disnea y/o broncoespasmo), y
muy raramente reacciones anafiJáctlcas. Como con otras terapIas por Inhalación, podrla
ocurrir broncoespasmo paradojal con un aumento inmediato de la disnea después de la
dosificación.
Esto deberá tratarse inmedIatamente con un broncodilatador InhaladO rápido y de cbrta
duración. El uso del aerosol de FLUTICASONA PROPIONATO y SALMETEROL deberá
interrumpirse inmediatamente, evaluarse al paciente e instituirse una terapia alternativa si
fuese necesario.
SAlMETEROL: Se han reportado las reacciones secundarlas farmacológicas del tratBml'énto
con e-agonistas, corno temblores, palpitaciones subjetivas y dolor de cabeza; pero son
transltonas y se reducen con la terapia regular. Podrlan ocurrir arritmias cardíacas
(Incluyendo fibrilación aurIcular, taquicardia supraventrlcular y extrasfstoles), generalmente
en pacientes susceptibles.
Se recibieron infomes de artralglas y rel!cclones de hipersensibilidad, incluyendo sarpullido,
edema y angloedema.
Se han recibido Informes poco frecuentes de carambres musculares.

Ante la eventualidad de una sobredoslficaclón comunicarse con los Centros de Toxlcologi~:

Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez: (OJ1) 4962-6666/2247
Hospital General de NIños Pedro de Ellzalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (01.1.) 4654-6648/4658-7777

o concurrir al HospItal más cercano.

S.- CONSERVACIÓN DE PROAIR BRONQUIAL AEROSOL
Conservar a temperatura ambiente.

Variaci6n admitida entre 15°C V 30°C.
No retirar del envase hasta el momento de su uso.

Precauciones: No exponer a temperatura superior a 50°C.
No arrojar al fuego o incinerador. No perforar. Prohibido su rellenado.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NU~VA RECETA MÉDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

6.- PRESENTACIÓN

Aerosol dosIficador conteniendo 60 y 120 dosis + actuador._

aV/MICA MO
.•..• P U/ER S.A,

( ~ Montpellier )
s
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Aerosol dosificador conteniendo 60 y 120 dosiS + actuador + Aerocámara co~~ é"'
pediátrica y boquil.la para adultos. "'.P€ 1:.",- '.
Nota: El contenido neto de los envases por 60 dosis es de 3 mI. (0,05 mi por dosis).

El contenido neto de los envases por 120 dosis es de 6 mL (0,05 mI por' dosis).
"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud"

"Ante cualquier problema con el medicamento.o reacción no deseada e'JJFeifn", k.
puede llenar el formulario que está en la Página Web de la ANMA..... f .j I W

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234".

Certificado N°: 54.359.
Fe,ha de última revisión: .... / ... / ....

QUÍMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Unlers 673 (C1220AAC), Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquímica.

0~~

6

( ~Montpellier)
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PROA IR RRONQUIAL

FLUTICASONA PROPIONATO 250 meg

SALMETEROL 25 mcg
Aerosol

Industria Argentina

Condición de Venta: Venta Bajo Receta. .f!' ., ."
Contenido por Unidad de Venta: Aerosol dosificador conteniendo 60 dosis + actuador. >l'¡ I
Fónnola Cuali.cuantitativa:

Cada dosis contiene;
FLUTICASONA PROI'IONA TO (microolz.d.) 250 meg
SALMETEROL BASE (como hldroxio.rto.!o) 25 meg

~l<.fi.nI~!l!~'i:Alcohol Absoluto 12 meg; ÁcidoOleiéOO,1 mcg; 1,I,I,2.3,3,3-heptafluoropropano(HFA 227

ea) 36,03 rng 1.1,1,2 Tetratluoroetano (liFA 134 a) c.s.p. 65,7 mg

Posologia: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMB/ENTE DE 25"C
VARIAClÓNADMIT1DA ENTRE /5 OCY 30 oC

No retifar del emm"e lIasttl e.lmommto de Sil uso

Precauciones:
No exponer a temperatura superior a 50 oC,

No arrojar al fuego, o incinerador.

No perforar.

Prohibido su rellenado.

1..__ M_A_N_T_E_'NE_R_FU_rE_RA__ D_EL_A_L_C_A_N_C_E_D_E_L_O_S_N_I_Ñ_O_s__ 1
QUíMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (CI220AAAC) Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. Kelmarl, Farmacéutica y Bioqufmica.
!.-!1te~: fecha de VcncimienlQ:

"Especia/ülad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud"
Certificado NQ~54359

Nota: Los envases conteniendo 120 dosis llevarán el mismo texto.
El contenido neto de los envases por 60 dosis es de 3 mI. (0,05 mi por dosis)
El contenido neto de los envases por 120 dosis es de 6 m!. (0.05 mI por dosis)
"No usar en ausencia del precinto de seguridad o en caso de que el mismo este roto"

( ~Montpellier)



PROAIR BRONQUIAL

FLUTICASONA PROPIONATO 125 mcg
SALMETEROL 2S mcg

Aerosol

[ORIGINAL I

~iO~1.v
Industria Argentina 'f'..r,~/,

Condición de Venta: Venta Bajo Receta.. N'"'"
Contenido por Unidad de Venta: Aerosol dosificador conteniendo 60 dosis + actuAr. 1 7 1
Fórmula Cuali-(:uantitatiYA:

Cada dosis contiene:
FLUTICASONA PROPIONATO (micronil .• d.) 125 rncg

SALMETEROL BASE (como hidroxin.fto.to) ....................................•............ 25 mcg

f..*.h!Le.illAA:Alcohol Absoluto 12 meg; Ácido Oleieo 0.1 meg; ,',1.1 ,2,3,3,3-hepmfluoropropano (HF A 221
ca) 36,03 mg 1.1,1.2 Tetratluoroetano (HFA 134 a) e.s.p. 65,7 rng

Posologfa: Ver prospecto adjunto.

CONSERVARA TEMPERATURA AMBIENTE DE 25"C
VARIACIÓN ADMITIDA ENTRE 15 oC Y 30 oC
No retitar del ellvase hO$lo el momento de Sil uso

PrtC8uciones:
No exponer a temperatura superior a 50 oc.
No arrojar al fu~go. o incinerador.

No perfol"3r.
Prohibido su rellenado.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (e 1220AAAC) Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. Kclman. Fartnacéutjca y Bioqr.Jfrnica.
l..flJ-eN°: Fecha de Vencimientq,:

"Especlalh/lId f;fediclnal Autorizada por elMiIJifferio de Salud"
Certificado N°: 54359
Nota: Los cnv8ses.contcniendo 120 dosis llevarán el mismo texto.
El contenido ndO de los envases por 60 dosis es de 3 mI. {O,05 mi por dosis)
El contenido neto de los envases por 120 dosis es de 6 mi. (0.05 rol por dosis)
"No usar en ausencia del precinto de seguridad Oen caso de que el mismo este toto"

( ~Montpeliier)
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