Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos DlSPOSIC.ON N° 6 9 5 5
ANMAT :

BUENOS Atres, L7 NOV nm

VISTO el Expediente N© 1-47-2506-12-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DENVER FARMA SA solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, 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 la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia. '

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

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

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Denver Farma S.A., nombre descriptivo Espaciador y nombre técnico
Espaciadores (R), de acuerdo a lo solicitado por DENVER FARMA S.A. con los
| Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 65 y 63 a 64 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
J‘ de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
. ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1790-4, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y I1I. Girese al Departamento de

foe——




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

archivese.
Expediente N© 1-47-2506-12-8

DISPOSICION N©° 6 9 5 5 dhf‘;”"_)

. G
SUB'INTERVENT'O-'ERR

ANM.A.T.

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
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Cumplido,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del %O@U%O SWEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... Y. .M. .M. . ¥.....

Nombre descriptivo: Espaciador.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-084 - Espaciadores (R),
Marca de (los) producto(s) médico(s): Denver Farma S.A.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacidn/es autorizada/s: Para tratamiento de aerosol terapia, para la
administracién de aerosoles del tipo MDI, en paciente con dificultad para
coordinar la actuacidén del medicamento con la aspiracion del mismo.

Modelo/s: Aerocamara DF 280. |

Vida util: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Denver Farma S.A.

Lugar/es de elaboraciéon: Mozart S/N Centro Industrial Garin, Escobar, Pcia. de
Buenos Aires, Argentina.

Expediente N© 1-47-2506-12-8 |
DISPOSICION NO© ‘J{/w;ci'-,
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU%OQVIESICS inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

V }Jm;‘.j%

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,




Anexo III B | 6 9 5 ' 5

Aerocamara DF 280

Camara espaciadora para ser usada con inhaladores de dosis medidas (MDI)
Industria Argentina
Condicion de venta: Venta Libre

IMPORTANTE: Leer detenidamente el contenido completo de este manual, antes
utilizar la Aerocamara DF280.

IMPORTANTE: utilizar aerocamara con la medicacion y la dosis prescripta por el
medico. Aerocamara DF 280 debe usarse individualmente en forma personal.

Instrucciones para el uso

a.- Verifique la ausencia de cualquier elemento extrafio que pudiera existir dentro de
la aerocamara.

b.- Coloque el aerosol MDI en el extremo mas pequefio de la Aerocamara DF 280
y en el otro la mascarilla

c.- Colocar la mascarilla tapando nariz y boca de manera que quede lo mas ajustada
posible a la cara

d.- Pulsar el inhalador de dosis medida (MDI) haciendo que el medicamento se
atomize dentro de la Aerocamara DF 280, simultdneamente inhalar despacio y
profundamente durante 3 a 6 segundos. Contener la respiracion otros 6 segundos. Si
esto representa dificultad respirar continuar la respiracion sin retirar la mascarilla
durante 10 segundos mas.

e.- En caso de necesidad de repetir la dosis por prescripcidn médica, esperar no
menos de un minuto entre cada administracion. Este tiempo es importante para
permitir la correcta absorcién del medicamento en el tracto pulmonar.

Instrucciones para la limpieza

Aerocamara DF 280 se desarma totalmente para su correcta limpieza, para tal fin
desmonte la mascara de la camara, lavar con agua tibia y una solucion diluida de
detergente, enjuagar bien con agua tibia, secar al aire, volver a armar y protegerla
del polvo ambiente dentro de una bolsa plastica.

Presentacién
Aerocamara DF 280 es una camara espaciadora que permite la administracion
comoda y facil de medicamentos en aerosol de dosis medida (MDI)

El uso de uso de AerocaAmara DF 280 se adapta a cualquier medicacion del tipo
(MDI.

" Director Técnico
Farmaceutico - Lic. ind. Biog. Farm.




En general las camaras espaciadoras son Utiles para todos los pacientes en e ,
los nifios y los ancianos, ya que en dichos casos resulta dificultoso comigingr la

-t

aspiracion con la actuacion del medicamento. \=

Producto Autorizado por la ANMAT PM 1790-4"

Fabricado por: DENVER FARMA S.A.

Mozart s/n , Ruta Panamericana Km 37.5
Centro Industrial Garin, Provincia. de Buenos Aires
Tel/Fax 4756 5436
Director Técnico: José Luis Tombazzi - Farmacéutico

R FARMA S.A

~J0sé Luis Tombazzi
Director Técnico

Farmaceutico - Lic, Ing. Biog. Farm
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Aerocamara DF 280

Industria Argentina ;
Condicidn de venta: Venta Libre |

Camara espaciadora para ser usada con inhaladores de dosis medidas (MDI) |

IMPORTANTE: Leer detenidamente el contenido completo del manual de uso, antes
utilizar la Aerocamara DF 280.

Producto Autorizado por la ANMAT PM 1790-4"

Fabricado por: DENVER FARMA S.A.
. Mozart s/n , Ruta Panamericana Km 37.5
Centro Industrial Garin, Provincia. de Buenos Aires
TelFax 4756 5436
Director Técnico: José Luis Tombazzi - Farmacéutico

Lote N°: Vencimiento: 60 meses

Fecha de fabricacion:

* El vencimiento sera de 5 afos a partir de fabricado el producto. ‘

Director Técnico
Farmaceutico - Lic. Ind. Biog. Farm




- Dr. OTTO A. ORSINGH
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Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas, Regulacion
e Institutos
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-2506-12-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
y de acuerdo a lo solicitado por DENVER FARMA S.A, se autorizd la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Espaciador.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-084 - Espaciadores (R),

Marca de (los) producto(s) médico(s): Denver Farma S.A.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Para tratamiento de aerosol terapia, para la

administracidn de aerosoles del tipo MDI, en paciente con dificultad para

coordinar la actuacién del medicamento con la aspiracion del mismo.

Modelo/s: Aerocamara DF 280.

Vida util: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Denver Farma S.A.

Lugar/es de elaboracion: Mozart S/N Centro Industrial Garin, Escobar, Pcia. de

Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a DENVER {ﬁﬁﬁd\ﬁzﬁf el Certificado PM-1790-4, en la Ciudad de

Buenos Aires, a .......... veeneens, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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