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Siniser 8 Saud ~ DISPOSICION N,

Secretaria de Foliticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, ) § MAY 2076

VISTO el Expediente N01-47-3110-5641-15-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT), v

.. CONSIDERANDO:

.- Que por las presentes actuaciones ROVAFARM Argentina S.A solicita

se aLTU-tOI'IE(‘;é la iﬁécripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Meédica ('IIRPPJTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto meédico.
Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
méedicos se encuentran contempladés por Ia Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES NO 40/00, mcorporada al ordenam:ento juridico namonal

i

por Daspos;aon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), ¥ normas complementarlas
Que consta fa evaluacmn tecmca produqda por la Dlreccmn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reane los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

estableumnentos declarados ‘demuestran aptltud para a elaboracién y el control

- P - »

de calldad del’ producto cuya mscnpcnon en eI Registro se soI|C|ta
Que corresponde autorizar Ia inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICIONN® §  §

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el D

NO 1490/92 vy el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

5 0

ecreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Na

cional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca Nasodrill® nombre descriptivo Solucién a base de agua termal,

en spray,

para lavado nasal y nombre técnico Succionadores, de mucosidad, de acuerdo

con fo solicitado por ROVAFARM Argentina S.A , con los Datos Ident
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autor
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte i
de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétul

instrucciones de uso que obran a fojas 12 y de 16 a 19 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rotuios e instrucciones de uso autorizados deberd

ficatorios

jzacion e

ntegrante

)/s y de

figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1413-1, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

A




7

2016 - ARO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

bisposicionndy 1 § 0
Ministerio de Salud .

Secretaria de (Politicas, .
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Regi'stro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rc_')tulos e instrucdiones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°1-47-3110-5641-15-7

DISPOSICION Ne
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PROYECTO DE ROTULOS

NASODRILL ®

Solucion a base de agua termal, en spray, para lavado nasal

05 MAY 2016

Elaborador: Pierre Fabré Medical Devices - 29 Avenue du Sidobre, 81100 -
Castres Cedex - Republica de Francia
Importador: Rovafarm S.A. - Marcelo T. de Alvear 684 - Piso 7° - C.A.B.A.

N° de lote:

Fecha de fabricacion v fecha de vencimiento:

Formas de presentacion: frascos de 100 mL

Condiciones de almacenamiento, conservacién v/o manipulacién del producto
médico: Proteger de la luz solar. No exponer a temperaturas superiores a 50 °
C/122 F.-

Instrucciones especiales de su uso: NASODRILL® esta indicado como lavado
nasal adyuvante en las obstrucciones nasales ocasionadas por resfrios y renitos
alérgica y como humectacién de las vias nasales.

Advertencias v/ o precauciones: ver manual de instrucciones

Director Técnico: Ruben A. Benelbas - Farmacéutico - Licenciado en Industrias
Bioquimicas - M.N. 9.183

Registro de PM: 1413-1

ROVAFARM ARGENTINAI 8.7,
PIERRE FABRE McDICAMENT
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DIRECTCR TECNICO
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INSTRUCCIONES DE USO

NASODRILL ®

Solucion a base de agua termal, en spray, para lavado nasal 5 i

Elaborador: Pierre Fabré Medical Devices - 29 Avenue du Sidobre, 81100 -
Castres Cedex - Republica de Francia
Importador: Rovafarm S.A. - Marcelo T. de Alvear 684 - Piso 7° - C.A.B.A.

Instrucciones especiales de su uso

Este producto médico, estd indicado para ser empleado en aduitos, nifios y
lactantes para:

Lavado de las fosas nasales como tratamiento adyuvante en caso de
obstruccién nasal en infecciones tales como el resfrlo 0 las rinitis
alérgicas y las afecciones recidivantes de ese tipo

Humectacion de las vias nasales.

Lavado de las fosas nasales dentro del marco de resfrios o rinitis
alérgicas

Las infecciones ORL son muy frecuentes y muy a menudo benignas, con
una probabilidad de cura espontdnea que puede alcanzar el 80%. Sin
embargo, tienen wuna repercusién social individual y colectiva
importante.

Mas particularmente, las patologias ORL recidivantes o crénicas de las

cuales los resfrios y las rinitis alérgicas, las rinofaringitis de nifios .

plantean a menudo un problema terapéutico. Los nifios menores de
cuatro afios tienen en promedio 8 resfrios por afio, los nifios mas
grandes, 4 a 5 por afio, los adultos jovenes 2 a 3 por afio.

A menudo son provocados por la combinacién de diversos factores
(medio ambiente contaminado o rico en alergenos, tabaquismo pasivo...),
lo cual explica los resultados a menudo decepcionantes de los
tratamientos medicamentosos y el aumento de las prescripciones de
antibi6ticos.
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actividades sociales en el 87% de los casos.

Asi, dentro del marco de recomendaciones, la Agencia Francesa de
Seguridad Sanitaria de los Productos para la Salud, el lavado de las fosas
nasales y el sonarse la nariz siguen siendo el tratamiento de primera
intencion en el caso de las rinitis y rinofaringitis agudas y crénicas.

La logica de esta recomendacion resulta que la mucosa nasal es la
primera barrera de proteccién contra las agresiones respiratorias. En
efecto, al despejar las fosas nasales, puertas de entrada de las vias
respiratorias, el lavado nasal va a luchar contra la proliferacién
microbiana y va a evitar las sobreinfecciones.

La nariz y mas particularmente la del nifio y la del lactante es el primer
“filtro” del organismo por su funcién de ventilacién. Estd en la primera
linea de exposicién a los agentes irritantes e infecciosos del medio
exterior. Esto se traduce por una inflamacién y una obstruccién de las
fosas nasales seguidas de una rinorrea a menudo sobreinfectada.

El “tapiz mucociliar”, considerado como la primera barrera frente a los
gérmenes y los contaminantes de Ia atmésfera, protege al conjunto de las
vias aéreas subyacentes: rinofaringe, oido medio, laringe, traquea y
bronquios.

Todo Io que es retenido por la nariz es normalmente deglutido y por lo
tanto eliminado. En caso de disfuncién nasal, toda la mucosa puede
inflamarse, hasta los bronquiolos. Inclusive frecuentemente ocurre que el
sistema de proteccién nasal se desborda, que las sustancias y los
microorganismos inhiben el funcionamiento normal de la mucosa.

El edema se instala, la nariz se tapa, las vias aéreas ya no estan
protegidas. '

Si la infeccion se mantiene lIa mayor parte del tiempo a nivel local, puede
complicarse. Para despejar las impurezas de la nariz regularmente, se
impone una higiene rigurosa con el lavado de la nariz varias veces por
dia. Por lo tanto, para evitar estos fenémenos que generan
complicaciones (otitis, laringitis, bronquitis o rino sinusitis crénica), es
necesario tratar, o mejor, prevenir por medio del lavado de las fosas
nasales permitiendo una limpieza mecanica.

El tratamiento precoz por una accion local, eficaz y no agresiva puede
constituir un medio de prevencion.

La higiene nasal es muy importante en particular en nifios en dond
respiracion es exclusivamente nasal hasta mas de 1 afio, de alli
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dltimos provocan la secrecién de un moco hiper viscoso que congesﬁona
las vias aéreas superiores, favoreciendo la proliferacién de los gérmen
Las toxinas asociadas a la sequedad del aire ambiente alteran las celug
de la mucosa y su renovacion, debilitando el rol protector de la mucosa
nasal.

Para evitar entrar en el circulo infernal de las infecciones ORL, se
recomienda proceder a un lavado nasal en la higiene diaria de los nifios.

Una higiene correcta de la nariz es por lo tanto necesaria, en particular
para la evacuacién de las mucosidades de la nariz en los nifios més
pequefios que atn no saben sonarse la nariz y en la prevencién de las
infecciones rinofaringeas.

Humectacién de las vias nasales

La presencia de aire seco en lugares calefaccionados y con aire
acondicionado tiene tendencia a secar la mucosa nasal. Para prevenir este
resecamiento y evitar los factores susceptibles de irritarla que implica
una produccion de moco insuficiente, es necesario proteger la mucosa.

La humectacién de las vias nasales permite asi asegurar una hidratacion
regular de la mucosa nasal, lo cual constituye la mejor prevencién contra
su resecamiento que puede ser responsable de la infeccion.

Indicaciones generales de uso: mantener una pulverizacion de 2 a 3 segundos
en cada fosa nasal. En caso de resfrios repetir la operacién 1 a 3 veces por dia

Bebes y nirios pequerios:
*Sople la nariz, sino se utiliza un aspirador nasal, soplar la nariz del nifio antes
de realizar el lavado nasal; si se utiliza un aspirador nasal, realice el lavado y
luego soplar la nariz del nifio.
*Lavado:
-Girar la cabeza del nifio hacia un lado e introducir la punta del spray en la fosa
nasal superior. Rocie luego con el producto
-Espere unos minutos para que el liquido fluya de forma natural vy,
continuacién, limpie la nariz con un pafiuelo descartable
-Repetir el procedimiento en la otra fosa nasal.-

Para los adultos:

*Incline la cabeza hacia un lado e inserte la punta del spray en la fosa nasal
superior.

*Presione firmemente el spray en la nariz.

*Espere unos minutos para que el liquido fluya de manera natural\y, a
continuacién, limpie la nariz con un panuelo descartable
*Repetir la operacion en el otro lado.

ROVAFARM ARGENN

RAE FABRE M
PIE Dr. RUBEN A. P
DIRECTOR €

K. N. 9183J

APODERADC



Advertencias v/ o precauciones

Por razones de higiene, limpiar la punta después de su uso, y protegerlo con la &%

tapa de proteccién destinada a este fin.

Recipiente cerrado a presion: puede reventar si se calienta.

Mantener alejado de superficies calientes.

No fumar.

No perforar ni quemar, incluso después de usado. .

Proteger de la Iuz solar. No exponer a temperaturas superiores a 50 °C / 122 F.

El producto no debe ser usado por personal alérgicas al azufre. @
:

Condiciones de almacenamiento, conservacion v/ o manipulacion del producto |
médico: Proteger de la luz solar. No exponer a temperaturas superiores a 50 ©
C/122F.-

Perfodo de vida atil: 36 meses ' ,

Formas de presentacion; frascos de 100 mL

Director Técnico: Ruben A. Benelbas -~ Farmacéutico - Licenciado en Industrias,
Bioquimicas - M.N. 9.183

Registro de PM: 1413-1
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|
Expediente NO: 1-47-3110-5641-15-7

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medica

mentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO

515@] y de acuerdo con lo solicitado por ROVAFARM Argentina

S.A,, se

autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Prodtctos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Solucion a base de agua termal, en spray, para lavado nasal

Cddigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-684 Succio
de mucosidad
Marca(s) de (los) producto(s} médico(s): Nasodrill®

Clase de Riesgo: 11

nadores,

Indicacién/es autorizada/s: Este producto médico estd indicade para ser

empleado en adultos, nifios y lactantes para: Lavado de fosas nasales como

tratamiento adyuvante en caso de obstruccidn nasal en infecciones tales

como el

resfric o las rinitis alérgicas y las afecciones recidivantes de ese tipo.

Humectacién de las vias nasales. Lavado de las fosas nasales dentro del marco

de resfrios o rinitis alérgicas

Periodo de vida atil: 36 meses
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Forma de pre’sentacién: frascos de 100 mi

Condicidn de uso: Venta libre

Nonibre del fabricante: Pierre Fabré Medical Devices

Lugar/es de elaboracion: 29 Avenue du Sidobre, 81100 - Castres Cedex.

Republica de Francia

Se extiende a ROVAFARM Argentina S.A el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion del PM-1413-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a 05MAY2016,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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