‘2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

DISPOSICION N° 6991

Ministerio de Safud

* Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
BUENOS AIRES, 14 DE NOVIEMBRE DE 201
VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000067-12-2 del Registro de
“ esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA y
CONSIDERANDO:
Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO PABLO
CASSARA S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
- Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad
medicinal que sera elaborada en la Replblica Argentina.
Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.
- Que las actividades de elaboracién y comercializacién de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 Yy en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME} emitié

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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‘2013 - Afto del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

DISPOSICION N° 6991

J’?’

- Ministerio de Safud
Sectetaria de Poltticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas para Ia
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.
it Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracidn y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.
- Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.
Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los
Decretos Nros. 14950/92 y 1271/13.
-
Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
- ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. la

inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de |Ia

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
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‘2013 - Aflo del Bicentenario de la Asambiea General Constituyente de 1813"

DISPOSICION N° 6991

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial SALBUTAMOL
CASSARA y nombre/s genérico/s SALBUTAMOL, la que serd elaborada en la
Republica Argentina seglin los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en
el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente
disposicion.
ARTICULO 2°,- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO3.PDF - 23/10/2013 13:17:56, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONQ2.PDF - 23/10/2013 13:17:56, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOS.PDF.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°”, con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en Ia
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcidén se autoriza por la presente disposicién, el titular
debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de Ila
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la

presente disposicion sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
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*2013 - Asio del Bicentenario de {a Asamblea General Constituyente de 18137

DISPOSICION N° 6991
Minifte de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

en él.
ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiqguese electrénicamente al interesado [a
presente disposicion y los proyectos de rdtulos y prospectos aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000067-12-2

e

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

SALBUTAMOL CASSARA
SALBUTAMOL 100 mcg / dosis
AEROSOL PARA INHALACION

Agitese antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: 100, 150, 200, 250 y 300
VENTA BAJO RECETA dosis,

Formula:
Cada dosis contiene;

Salbutamol 100 mcg
(equiv. a 120 meg de Salbutamol sulfato)

Excipientes: c.s.

LOTE N°/FECHA DE VENCIMIENTOQ:
Conservar a temperatura inferior a 30°C. No congelar.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.
Carhué 1096
Ciudad de Buenos Aires

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

™ eemay i‘
‘ .
G Uiﬁ TERBERG Giselda Anita Isabel CA RA Christian Marcelo
Co Directora Técnica Apoderado
Laboratorio Pablo Cassard SRL Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.
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PROYECTO DE PROSPECTO

SALBUTAMOL CASSARA
SALBUTAMOL CASSARA + AEROMED
hd SALBUTAMOL CASSARA + AEROMED Mini

SALBUTAMOL 180 mcg / dosis
AEROSOL PARA INHALACION
Apitese antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA

Formula:
Cada dosis contiene:

Salbutamol 100  meg
(equiv. a 120 mcg de Salbutamel sulfato)

Excipientes:
Acido Oleico, Alcohol absoluto, HFA 134a(1,1,1,2-tetrafluoretano)

ACCION TERAPEUTICA: Broncodilatador. Cédigo ATC: RO3ACO2

*# INDICACIONES:

SALBUTAMOL. CASSARA / SALBUTAMOL Aerosol proporciona una broncodilatacion
de corta duracion (4 horas) con un rdpido comienzo de accién (dentro de los 5 minutos) en
obstruccion reversible de las vias aéreas, debido a asma, bronquitis crénica vy enfisema.
Salbutamol puede ser utilizado para el alivio y prevencidn de los sintomas de asma. Debe ser
utilizado para aliviar los sintomas cuando ocurren y para prevenirlos en aquellas circunstancias
que el paciente reconoce como precipitantes de un ataque de asma (ej: antes de hacer ejercicios
fisicos o antes de una exposicién inevitable a alergenos)

SALBUTAMOL CASSARA /SALBUTAMOL Aerosol es particularmente utilizado como
medicacion de rescate en el asma leve, moderado o agudo.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

ACCION FARMACOLOGICA:

SALBUTAMOL CASSARA / SALBUTAMOL Aerosol es un agonista selectivo de los
receptores adrenérgicos B-2. A nivel respiratorio, produce relajacién del musculo liso bronguial
y, por lo tanto, broncodilatacidén,

FARMACOQCINETICA:

Luego de la administracién inhalatoria del Salbutamol a dosis recomendadas, las

concentraciones plasméticas son bajas, debido a su absorcion gradual desde los bronquios. A los

15 minutos, comienza la mejoria de la funcion pulmonar, que es maxima entre los 60 y S0

minutos. La vida media de eliminacion, calculada a partir de su excrecion renal es de 4 horas,
¢ consistiendo en droga sin modificar y metabolito,

POSOLOGIA / MODO DE ADMINISTRACION:

Administrar unicamente por via inhalatoria,
Salbutamol tiene una duracion de accién de 4-6 hs en la mayoria de los pacientes.
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El aumento en la utilizacién de los beta2-agonistas indica una perdida del control del asma.

Desde ese punto de vista, se recomiendo evaluar nuevamente el plan terapéutico del paciente.

En este caso, debe considerarse la terapéutica concomitante con glucocorticoides.

Aquellos pacientes a quienes les resulta dificil sincronizar la activacién del aerosol con la
s¢  aspiracion del aire pueden utilizar aerocimara,

Debido a que el exceso de dosificacion puede acompafarse de efectos adversos, la dosis o la

frecuencia de administracién solo deberdn incrementarse en caso de indicacién médica.

Alivio del broncoespasmo agudo
Aduttos: 100 a 200 mcg.
Nifios: 100 mcg, la dosis puede ser incrementada hasta 200 meg si fuera necesario.

Prevencién del broncoespasmo inducido por el ejercicio

Adultos: 200 mcg antes del ejercicio.

Nifios: 100 mcg, antes del ejercicio, la dosis puede ser incrementada hasta 200 meg si fuera
necesario.

Tratamiento crénico
Adultos: Hasta 200 mcg 4 veces por dia.
Nifios: Hasta 200 meg 4 veces por dia.

El uso a demanda de SALBUTAMOL CASSARA aerosol no debe exceder 4 veces al dia.
La seguridad y eficacia clinica del salbutamol, en nifios menores de 18 meses, no ha sido
establecida.

Es muy importante Ia higiene del adaptador bucal y del espaciador.
- Lea atentamente Informacién al paciente. Higiene del adaptador/Higiene del
espaciador

INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE;

Antes de utilizar este medicamento lea atentamente las siguientes jnstrucciones:
1.- Quite la tapa del adaptador bucal (Ver Figura 1).

FIGILENS &

2. Agite el envase (Ver Figura 2).
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3.-Exhale et aire. Coloque ¢l extremo libre del adaptador bucal en la boca, apretando los labios
alrededor. (Ver Figura 3). Mantenga ¢l aparato como se indica, no olvidando que ¢l envase debe
usarse con la base hacia arriba.

Flciimacs

4.- Presione hasta liberar una dosis del producto, aspirando profundamente al mismo tiempo.
Mantenga unos segundos la respiracién a fin de facilitar la llegada de SALBUTAMOL
CASSARA / SALBUTAMOL Aerosol para inhalacién oral con accién bronquial, lo mas
profundamente posible.

«» Repetir segln indicacion médica.
Los nifios deben ser gjercitados y ayudados por la madre para un correcto uso del medicamento.
Debe ser liberado en ¢l momento exacto de la inspiracion profunda. Si carecen de fuerza, deben
emplear las dos manos para presionar el envase.
Los pacientes no deben incrementar la dosis prescripta y deben contactar al médico si la
sintomatologia no mejora o empeora.

Disparo de Prueba:

Como en todos los aerosoles de uso médico, es una sabia precaucién hacer un disparo de prueba
al aire antes de usarlo por primera vez y en cada ocasién en que el aerosol permanezca sin uso
durante una semana o méas.

w Informacién al paciente. Higiene del adaptador;

Es muy importante la higiene del adaptador bucal. Si no se realiza una limpieza adecuada el
acrasol puede no emitir dosis. Cuando la medicacion que sale es poca o nula, es porque el
acrosol se ha tapado, entonces debe lavarse el adaptador como se indica en los pasos 1 y 2.
Lave semanalmente el adaptador bucal con agua tibia y séquelo bien.
No trate de desobstruir con objetos puntiagudos tales como un alfiler,
Siga las siguientes instrucciones:
Paso 1.- Quite ¢l bidon de aerosol y la tapa del adaptador. Lave de arriba hacia abajo, de un lado
y del otro del adaptador, con agua tibia de la canilla durante 30 segundos al menos una vez a la
semana (ver figura B).
No sumergir el biddn en el agua.

- Pase 2.- Sacudir y dejar secar al aire libre, por ejemplo durante la noche o descanso {(ver Figura
Q).
La acumulacién de medicamento se produce con mds frecuencia si el adaptador no se seca al
aire libre,
3.- Una vez seco, colocar el biddn y la tapa.

P

Paso 1.- Figura B Paso 2.- Figura C
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8i necesitara usar el acrosol antes de que éste se seque completamente al aire, sacudir ¢l exceso
del agua, colocar el bidon y pulsar el aerosol dos veces al aire lejos del rostro, a fines de
arrastrar el resto de agua.

Administrar la dosis y luego lavar nuevamente y secar segin los pasos 1.- y 2.-

No sumerja ¢l bidon de aerosol en el agua.

Instrucciones de uso con espaciador AEROMED 6 AEROMED Mini

Si usted ha adquirido SALBUTAMOL CASSARA + AEROMED 6 SALBUTAMOL
CASSARA + AEROMED Mini, siga las siguientes instrucciones,

En el caso de tratarse del espaciador AEROMED Mini, las instrucciones para su armado se
describen en ¢l estuche,

1.- Retire la mdscara de la posicion original y coléquela al extremo del espaciador marcado con
la letra “B™ (Ver figura la).

2.- Quite la tapa del aerosol (Ver figura 2a) y agite fuertemente el aerosol.

3.-Con una mano sujete el acrosol y con la otra el espaciador. Una las dos piezas, por el extremo
del espaciador marcado con la letra “*A” teniendo en cuenta que el aerosol debe pulsarse en
forma invertida (Ver Figura 3a).

4.- Agite ¢l conjunto de aerosol y espaciador e inmediatamente coloque la méscara en la cara
del lactante 6 nifio. Dispare el aerosol y mantenga el espaciador adosado a la cara durante 5a 7
respiraciones 6 10 segundos (Ver figura 4a). Si se han indicado dos o mds aplicaciones
sucesivas, retire de la cara el conjunto de espaciador y aerosol y agitelo bien antes de cada
nueva aplicacién,

Nota importante: 1a cantidad v frecuencia de dosis la determina s6lo su médico
tratante,

FIGIRA 18

FIGURA 22
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Es conveniente instruir al paciente a inhalar por beca v no por nariz para mejorar la

llegada de lo medicacidn a los pulmones.

En el caso que su médico indique uso de AEROMED ¢ AEROMED Mini sin méscara,
siga las instrucciones anteriores omitiendo el paso 1 (Ver figuras 1b, 2b y 3b)

FIGURA 1h

FIGURA 2b

FIGURA 3b

Informacidn al paciente. Higiene del espaciador:

El dispositivo espaciador debe estar siempre limpio.

Para optimizar la eficacia del espaciador livelo semanalmente con agua con detergente y déjelo
escurrir y secar sin enjuagarlo (Nota: este procedimiento evita que el medicamento se adhiera
parcialmente al espaciador durante la inhalacién}. Con un pafio o esponja hiimeda limpie bien la
boquilla o mascarilla, para evitar contacto entre los o la piel de la cara con el detergente.

CONTRAINDICACIONES:
El Salbutamol esta contraindicado en aquellos casos de hipersensibilidad conocida a la droga, o
a cualquier componente de este medicamento,

ADVERTENCIAS:

El uso de Salbutamol deberd suspenderse y aplicar una terapia alternativa en el caso de
producirse broncoespasmo paradojal.

Han ocurrido otras reacciones de hipersensibilidad inmediata luego de la administracion de
Salbutamol por via inhalatoria, como urticaria, angioedema, rash, anafilaxia y edema
orofaringeo.

La duracién de accidn de Salbutamol en aerosol puede llegar a 6 horas, en consecuencia, no
debe aumentarse la frecuencia de su uso ni el nimero de pulsaciones por aplicacion, sin consulta
médica previa. Si los sintomas empeoran, consultar al médico sin demora.

Este producto como otros agonistas B-adrenérgicos, puede producir efectos cardiovasculares de
relevancia clinica, como taquicardia o hipertensién, que si bien son poco frecuentes si se utilizan
las dosis recomendadas, en el caso de ocurrir, puede ser necesario suspender la droga. Los
agonistas 3 también pueden producir cambios ¢lectrocardiogrificos como aplanamiento de la
onda T, prolongacién del intervalo Q-T y depresidén del segmento S-T. En consecuencia, el
Salbutamol tal como otras aminas simpdticomiméticas, debe ser usado con precaucion en
pacientes con desérdenes cardiovasculares, especialmente: insuficiencia coronaria, arritmias
cardiacas ¢ hipertensién.
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Se ha reportado casos potencialmente serios de hipokalemia en pacientes en tratamiento con
agonistas -2, Se recomienda tener especial precaucién y controlar los niveles séricos de potasio
en aquellos que también reciben derivados de xantinas v diuréticos.

Deterioro del asma:

El asma puede agudamente inestabilizarse en un periodo de horas o crénicamente en algunos
dias 0 mds tiempo. Si el paciente necesita mds dosis que lo usual de este producto, es una
indicacion que el asma se deteriord y requiere reevaluacidon del paciente y el régimen del
tratamiento, dando especial importancia a la posible necesidad de tratamientos
antiinflamatories, por ejemplo, corticosteroides.

Uso de agentes antiinflamatorios:

El uso de broncodilatadores agonistas 3 adrenérgicos puede no ser suficiente para el control
integral del asma en muchos pacientes. Debe considerarse tempranamente la posibilidad de
suministrar un agente antiinflamatorio, por ejemplo, corticosteroide.

Reacciones inmediatas de hipersensibilidad;

Pueden ocurrir después de administracion de un aerosel con Salbutamol, tales como; urticaria,
angioedema, rash, broncoespasmo, anafilaxia y edema orofaringeo.

PRECAUCIONES:

Usar con precaucion en pacientes con desérdenes cardiovasculares, incluyendo insuficiencia
coronaria, hipertensién y arritmias; en pacientes con hipertiroidismo, diabéticos, pacientes con
desodrdenes convulsivos o antecedentes de respuesta inusual a drogas simpéticomiméticas.
Cambios significativos clinicamente en la presidn sanguinea han sido vistos en algunos
pacientes y podria esperarse que ocurran en algunos pacientes después de usar un
broncodilatador beta adrenérgico,

El Salbutamol inhibe las contracciones uterinas administrado intravenosamente. En el trabajo de
parto, convendria tener en cuenta alguna posible influencia, ain en la administracidn
inhatatoria,

Interacciones medicamentosas:

Utilizar con precaucién en pacientes con tratamiento con inhibidores de la enzima
monoaminooxidasa (IMAO) o antidepresivos triciclicos, dado que se pueden potenciar sus
efectos sobre el sistema cardiovascular,

No deberia combinarse otre broncodilatador simpaticomimético de accidn corta en aerosol con
Salbutamol. Si es necesario administrar otra droga de efecto adrenérgico, por cualquier via,
debera hacerse con cuidado para evitar efectos cardiovasculares deletéreos.

Los agonistas beta pueden empeorar los cambios electrocardiogrificos y la hipokalemia que
pueden ocurrir durante el tratamiento con diuréticos no ahorradores de potasio (diuréticos del
asa, tiazidas); especialmente si se excede la dosis recomendada.

Los bloqueantes 3-adrenérgicos y el Salbutamol inhiben su efectos mutuamente,

Se aconseja controlar los niveles de digoxina en suero de los pacientes que la reciben
frecuentemente junto con Salbutamol (puede producirse un descenso de los niveles de la
misma).

Embarazo: ]
El uso del Salbutamol en estas situaciones debe realizarse Unicamente si los beneficios
potenciales para la madre justifican los riesgos potenciales para el feto.

Lactancia:

No se conoce si esta droga se excreta por la leche humana. Debido a que Salbutamol de mostré
potencial tumorigénico, en algunos estudios en animales, se debe tomar la decisién de
discontinuar la lactancia o discontinuar el tratamiento con Salbutamol, segiln la importancia de
la droga para la madre.

Carcinogénesis:

No se ha descripto hasta el momento este riesgo por uso de Salbutamol en humanos.
Mutagénesis:

No se ha descripto hasta el momento evidencia de estos efectos.

Uso Geridtrico:
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La seleccidon de la dosis para pacientes geridtricos debe hacerse con precaucion, comenzando
por la dosis mds baja, dado que este grupo etario presenta mas frecuentemente disfuncidn
=+ hepitica, renal o cardiaca o enfermedades por el uso concomitante con otras drogas.

REACCIONES ADVERSAS;:

Trastornos del sistema inmunologico
Muy raramente (<1/10.000): Reacciones de hipersensibilidad incluyendo angioedema, urticaria,
broncoespasmo, hipotensién y colapso.

Trastornos metabdlicos y nutricionales
Raramente (=>1/10.000 y < 1/1.000): Hipokalemia, puede presentarse hipokalemia seria como
resultado de la terapia con p2-agonistas.

Trastornos del sistema nervioso
Comunes (=1/100 y <1/10): Temblor, cefalea.
Muy raramente (<1/10.000): Hiperactividad.

Trastornos cardiacos

Comunes {=1/100 y <1/10): Taquicardia,

Poco comunes (=1/1.000 y < 1/100): Palpitaciones

Muy raramente (<1/10.000): Arritmias cardiacas (incluyendo fibrilacion atrial, taquicardia
supraventricular y extrasistoles)

Trastornos vasculares
- Raramente (>1/10.000 y < 1/1.000): Vasodilatacion periférica.

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos
Muy raramente (<1/10.000): Broncoespasmo paradojal.

Como ocurre con otros tratamientos inhalatorios, debe tenerse en cuenta la aparicion de
broncoespasmo paradojal. En ese caso deberd tratarse con una presentacién alternativa o con un
bronco dilatador de accién rdpida diferente. La terapia con salbutamol debe interrumpirse de
inmediato e instituirse un tratamiento alternativo.

Trastornos gastrointestinales
Poco comunes (=1/1.000 y < 1/100): Irritacion en la boca y garganta

Trastornos musculoesqueléticos y de tefido conectivo
Poco comunes (>1/1.000 v < 1/100): Calambres musculares

En caso de presentarse algunos de los siguientes sintomas seguidos de la administracién de
salbutamol, suspender el tratamiento y consultar inmediatamente al médico.

« Subita aparicién de sibilancias y opresion en el pecho.

s Edema de parpados, rostro o labios,

+ Erupciones cutaneas o urticaria.

SOBREDOSIFICACION:

Los signos y sintomas mas comunes de sobredosis con salbutamol son los eventos transitorios
B-agonista farmacologicamente mediados (Ver PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS y
REACCIONES ADVERSAS)

Con posterioridad a la sobredosis de salbutamol, puede presentarse hipokalemia por lo que
deberan vigilarse las concentraciones séricas de potasio.

Deberfa considerarse la discontinuacion de tratamiento y una terapia sintomatica apropiada, tal
como agentes betabloqueantes cardioselectivos en pacientes que presentan sintomas cardiacos
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**  (por ejemplo: Taquicardia, palpitaciones). Estas drogas deben ser utilizadas con precaucién en
pacientes con historia de broncoespasmo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria R, Gutiérrez: (011) 4 962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011} 4654-6648 /4 658-7777

PRESENTACION: )
SALBUTAMOL CASSARA: Aerosol por 100, 150, 200, 250 y 300 dosis, con adaptador
bucal.

SALBUTAMOL CASSARA + AEROMED: Aerosol inhalatorio por 100, 150, 200, 250 y
300 dosis, con adaptador bucal y dispositivo espaciador AEROMED.

SALBUTAMOL CASSARA + AEROMED Mini: Aerosol inhalatorio por 100, 150, 200,
250 y 300 dosis, con adaptador bucal y dispositivo espaciador AEROMED Mini

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTQ:

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Evitar su exposicién directa al sol. No guardar en

heladera. Evitar congelamiento, No perforar. No arrojar al incinerador o al fuego; atin cuando
**  aparentemente esté vacio,

Temperaturas extremas podrian dafiar el dispositivo espaciador.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.
SALBUTAMOL CASSARA Certificado N°;

Espaciador AEROMED Certificado N° PM-40-2
Espaciador AEROMED Mini Certificado N® PM-40-3

w LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRECTORA TECNIC;}
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBV - Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA
Fecha de actualizacion del Prospecto. 7/ /

-
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

SALBUTAMOL CASSARA
SALBUTAMOL CASSARA + AEROMED
SALBUTAMOL CASSARA + AEROMED Mini

SALBUTAMOL 100 mcg / dosis
AEROSOL PARA INHALACION
Agitese antes de usar

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
- v" Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
v Sitiene alguna duda, consulte 2 su médico.
v" Este medicamento ha sido prescripto sdlo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas

Contenido del prospecto:
1. Qué es SALBUTAMOL CASSARA y para qué se utiliza
2. Antes de usar este medicamento
3. Uso apropiado de SALBUTAMOL CASSARA
4. Efectos indeseables
5. Precauciones a tomar durante el tiempo gque se utiliza el medicamento
6. Presentacicnes
* 7. Modo de conservacion y almacenamiento

1. Qué es SALBUTAMOL CASSARA y para que se utiliza

SALBUTAMOL CASSARA / SALBUTAMOL 100mcg /dosis en aerosol es una
suspension para inhalacidn en envase a presion con propelente ecologico. Se utiliza
para ayudar a resolver los problemas respiratorios del asma y otras enfermedades
respiratorias. E! salbutamo! pertenece al grupo de medicamentos denominados
broncodilatadores que actdan relajando los mdsculos de las paredes de los pequefios
conductos de aire de los pulmones. Facilita la respiracidn y alivia la tos.

Esta indicado en:

- Tratamiento sintomatico del broncocespasmo en asma bronguial y en otres procesos
asociados a obstruccion reversible de las vias respiratorias.

- Prevencion del broncoespasmo inducido por ejercicio fisico o antes de exponerse a
un estimulo alergénico conocido e inevitable.

2. ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

No use Salbutamol Cassara / Salbutamol 100mcg/dosis
Si es usted alérgico al salbutamol o a cualquiera de los demas componentes del

medicamento.
Antes de iniciar el tratamiento con este medicamento, informe a su médico:
Si tiene historial de enfermedad cardiaca, ritmo cardiaco irregular o angina de pecho.
Si padece tirotoxicosis, diabetes mellitus, alteraciones cardiovasculares graves o

~ hipertension (tension arterial elevada).
Si durante el tratamiento su situacion se agravase aun mas debera acudir al médico,
pues posiblemente pueda necesitar otro tratamiento.
Deportistas
Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que
puede establecer un resultado analitico de control del dopaje como positivo.
Embarazo
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Informe a su médico si estd embaraza 6 desea quedarse embarazada. El le informar4
~s sobre los riesgos y bheneficios. No se recomienda el uso de Salbutamol durante el
embarazo, solo se administrara cuando a criterio medico el beneficio esperado para la
madre es mayor que cualquier posible riesge para el feto.

Lactancia

En caso de tener que ser administrado a una madre en periodo de lactancia, se
recomienda sustituir la lactancia natural.
Uso Pedlétrico:

El Ministerio de Salud de la Nacién en el Programa de Hospitalizacién Abreviada def
Sindrome Bronquial Obstructivo - Area de Salud Integral del Nifio (Noviembre 2003),
instruye acerca del uso del Salbutamol en aerosol con espaciador 6 en solucién gotas
con nebulizadores para los menores de 2 afos con bronquiolitis 6 bronguitis
obstructiva recurrente.

Uso Geriatrico:

La seleccién de la dosis para pacientes geriatricos debe hacerse con precaucitn,
comenzando por la dosis mas baja, dado que este grupo etario presenta mas
frecuentemente disfuncién hepética, renal o cardiaca o enfermedades por el uso
concomitante con otras drogas.
Uso de otros medicamentos
Ciertos medicamentos pueden interaccionar con Salbutamol, en estos casos puede
resultar necesario cambiar la dosis o interrumpir el tratamiento con algunos de ellos,
Es importante informe a su meédico si toma alguno de los siguientes medicamentos:
- Los beta-blogueantes no cardioselectivos dado que estan contraindicados en
pacientes asmaticos. El propranolol y similares antaganizan los efectos del salbutamol.
- Durante el tratamiento con salbutamol es preferible no administrar imipramina,
clorpromacina, clordiacepdxido,
- Medicamentos que disminuyan el potasio sérico ya que si se administran
conjuntamente los efectos pueden ser aditivos.

3. USO APROPIADO DE SALBUTAMOL CASSARA

SALBUTAMOL CASSARA / SALBUTAMOL 100 mcg debe ser utilizado solamente
por via inhalatoria.

Su médico le habra informado de la cantidad de medicamento que necesita usar
diariamente. Dicha cantidad se establecera en funcion de sus necesidades.

* Dosis recomendada:
Para el caso de tratamiento de episodios agudos de broncoespasmo o
prevencién de sintomas asmaticos
La dosis usual para adultos o niflos de 4 afos 0 mayores es 2 inhalaciones repetidas
cada 4 a 6 horas; en algunocs pacientes 1 inhalacién cada 4 horas puede ser suficiente.
Si la dosis habitual falla en proveer la respuesta esperada puede significar una
desestabilizacién del asma y requiere la consulta con el médico.
La administracion mas frecuente o numerc mayor de inhalacicnes solo puede
realizarse bajo estricta indicacion y control médico.

Prevencién del broncoespasmo desencadenado por el ejercicio:
La dosis usual para adultos y nifios de 4 afos y mayores es 2 inhalaciones 15 minutos
antes del gjercicio.

Es muy importante la higiene del adaptador bucal.
Lea atentamente Informacidn al paciente. Higiene del adaptador Higiene del
espaciador
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INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE

Antes de utilizar este medicamento lea atentamente las siguientes instrucciones:
1.- Quite la tapa del adaptador bucal (Ver Figura 1).

D
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2, Agite el envase (Ver Figura 2).

-
3.-Exhale el aire. Coloque el extremo libre del adaptador bucal en la boca, apretando
los labios alrededor. (Ver Figura 3). Mantenga e! aparatc como se indica, no olvidando
que e! envase debe usarse con ia base hacia arriba.

" ,_&.‘k,\ i
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4.- Presione hasta liberar una dosis del producto, aspirando profundamente al mismo
tiempo.

Mantenga unos segundos la respiracidn a fin de facilitar la llegada de SALBUTAMOL
CASSARA / SALBUTAMOL Aerosol para inhalacién oral con accién bronquial, lo més
profundamente posible.

Repetir segtin indicacion médica.

Los nifios deben ser ejercitados y ayudados por l[a madre para un correcto uso del
medicamento. Debe ser liberado en el momento exacto de la inspiracién profunda. Si
carecen de fuerza, deben emplear las dos manos para presionar el envase.

Los pacientes no deben incrementar |la dosis prescripta y deben contactar al médico si
la sintomatologia no mejora o empeora.

Instrucciones de uso con espaciador AEROMED 6 AEROMED Mini

Si usted ha adquirido SALBUTAMOL CASSARA + AEROMED 6 SALBUTAMOL
CASSARA + AEROMED Mini, siga las siguientes instrucciones.

En el caso de fratarse del espaciador AEROMED Mini, las instrucciones para su
armado se describen en el estuche.
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« 1.- Retire la mascara de la posicidn original y coléquela al extremo del espaciador
marcado con la letra “B” (Ver figura 1a).

2.- Quite la tapa del aerosol {Ver figura 2a) y agite fuertemente el aerosol.

3.-Con una mano sujete el aerosol y con la otra el espaciador. Una las dos piezas, por
el extremo del espaciador marcado con la letra “A” teniendo en cuenta que el aerosol
debe pulsarse en forma invertida (Ver Figura 3a).

4.- Agite el conjunto de aerosol y espaciador e inmediatamente coloque la mascara en
la cara del lactante 6 nifio. Dispare el aerosol y mantenga el espaciador adosado a la
cara durante 5 a 7 respiraciones ¢ 10 segundos (Ver figura 4a). Si se han indicado
dos o mas aplicaciones sucesivas, retire de la cara el conjunto de espaciador y aerosol
y agitelo bien antes de cada nueva aplicacion.

Nota importante: la cantidad y frecuencia de dosis la determina s6lo su médico
tratante.

FIGURA 1a

FiGUFA 2a

Es conveniente instruir al paciente a inhalar por boca y no por nariz para mejorar
la llegada de la medicacion a los pulmones.

En el caso que su médico indigue uso de AEROMED 6 AEROMED Mini sin mascara,
siga las instrucciones anteriores omitiendo el paso 1 (Ver figuras 1b, 2b y 3b)

FIGURA b

FIGURA 3h
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Disparo de Prueba:
Como en todos los aerosoles de uso médico, es una sabia precaucién hacer un
disparo de prueba al aire antes de usario por primera vez y en cada ocasion en que el
aerosol permanezca sin uso durante una semana 0 mas.
Informacion al paciente. Higiene del adaptador:
Es muy importante la higiene de! adaptador bucal. Si no se realiza una limpieza
adecuada el aerosol puede no emitir dosis. Cuando la medicacion que sale es poca o
nula, es porque el aerosol se ha tapado, entonces debe lavarse el adaptador como se
indica en los pasos 1y 2.
Lave semanalmente el adaptador bucal con agua tibia y séquelo bien.

=~ No trate de desobstruir con objetos puntiagudos tales como un affiler.
Siga las siguientes instrucciones:
Paso 1.- Quite el bidén de aerosol y la tapa del adaptador. Lave de arriba hacia abajo,
de un lado y del otro del adaptador, con agua tibia de 1a canilla durante 30 segundos al
menos una vez a la semana (ver figura B).
No sumergir el bidon en el agua.
Paso 2.- Sacudir y dejar secar al aire libre, por e¢jemplo durante la noche o descanso.
{ver Figura C).
La acumulacién de medicamento se produce con mas frecuencia si el adaptador no se
seca al aire libre.
3.- Una vez seco, colocar el bidon v la tapa.

-
ﬁzﬂ
7 -
Paso 1.- Figura B Paso 2.- Figura C
L

Si necesitara usar el aerosol antes de que. éste se seque completamente al aire,
sacudir el exceso del agua, colocar el bidon y pulsar el aerasol dos veces al aire lejos
del rostro, a fines de arrastrar el resto de agua.

Administrar |a dosis y luego lavar nuevamente y secar segun los pasos 1.-y 2.-

No sumerja el bidén de aerosol en el agua.

Higiene def espaciador AEROMED 6 AEROMED Mini

El dispositivo espaciador debe estar siempre limpio.

Para optimizar la eficacia de la aerocamara lavela semanalmente con agua con

detergente vy déjela escurrir y secar sin enjuagarla {Nota: este procedimiento evita que
= ¢l medicamento se adhiera parcialmente al espaciador durante la inhalacién).

Con un pafio o esponja humeda limpie bien la boquila o mascarilla para evitar

contacto entre los labios o la piel de la cara con el detergente.

4, EFECTOS INDESEABLES
Como todos los medicamentos, el salbutamol en aerosol de 100 microgramos/dosis
puede tener efectos adversos.
Son similares a las de otros agentes simpaticomiméticos. Se pueden presentar
ocasionalmente palpitaciones, taquicardia, aumento de la presidn sanguinea,
hipokalemia, temblores, broncoespasmo, hiperactividad (sobre todo en nifios),
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nerviosismo, estimulacién de! SNC, insomnio, mareos, vértigo, dolor de cabeza,
aumento del apetito, vasodilatacion periférica, sequedad o irritacidn orofaringea,
trastornos gastrointestinales (nauseas, vémitos), vértigo y dificultad en la miccion.

Se han reportado casos de urticaria, angioedema, rash, broncoespasmo, edema
orofaringeo y arritmias (incluyendo fibrilacion atrial, taquicardia, supraventricular,
extrasistoles), por el uso de Salbutamol inhalatorio.

5. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL
MEDICAMENTO

Se debe usar con precaucidon en pacientes con desérdenes cardiovasculares,

incluyendo insuficiencia coronaria, hipertension y arritmias; en pacientes con
« hipertiroidismo, diabéticos, pacientes con desérdenes convulsives o antecedentes de

respuesta inusual a drogas simpaticomiméticas.

Cambios significativos en la presién sanguinea han sido vistos en algunos pacientes y

podria esperarse que ocurran en algunos pacientes después de usar un

broncodilatador beta adrenérgico.

El Salbutamol inhibe las contracciones uterinas administrado intravenosamente. En el

trabajo de parto, convendria tener en cuenta alguna posible influencia, aun en la

administracion inhalatoria.

6. PRESENTACIONES
SALBUTAMOL CASSARA: Aerosol inhalatorio por 100, 150, 200, 250 y 300 dosis,
con adaptador bucal.

SALBUTAMOL CASSARA + AEROMED: Aerosol inhalatorio por 100, 150, 200, 250 y
300 dosis, con adaptador bucal y dispositivo espaciador AEROMED.

SALBUTAMOL CASSARA + AEROMED Mini: Aerosol inhalatorio por 100, 150, 200,
250 y 300 dosis, con adaptador bucal y dispositivo espaciador AEROMED Mini

7. MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar entre 15 y 30°C. Evitar su exposicion directa al sol. No guardar en heladera.
Evitar congelamiento. No perforar. No arrojar al incinerador o al fuego; ain cuando
aparentemente esté vacio.

Temperaturas extremas podrian dafiar el dispositivo espaciador.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
hito:/iwww. anmat.gov. ar/farmacovigilancia/Notificar. as
o lamar a ANMAT responde 088-333-1234"

o o . e CHIALE Carlos Alberto
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio d Administrador Nacional
Ministerio de Salud

» Certificado N°: oy ANMAT

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. CTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
=3_VB - Ciudad de Buenos Aires - FARMACEUTICA

ﬁrmﬁ@
Fechasia%etualizacion del Prospecta: [ /
CASSARA Christian Marcelo

" GUNTERBERG Giselda Anita Isabel

Apoderado Co Directora Técnica
Laboratorio Pablo Cassara S.R.L. Laboratorio Pablo Cassard SRL
30-52585827-4 30-52585827-4
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PROYECTO DE ROTULO

SALBUTAMOL CASSARA
SALBUTAMOL 100 mcg / dosis
AEROSOL PARA INHALACION

Agitese antes de usar

« INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: Aerosol por 100, 150, 200, 250 y 300
VENTA BAJO RECETA dosis, con adaptador bucal
Formula:

Cada dosis contiene:

Satbutamol 100  mcg
(equiv. a 120 meg de Salbutamol sulfato)

Excipientes:
Acido Oleico, Alcohol absoluto, HFA 134a (1,1,1,2-tetrafluoretano)

POSOLOGIA Y MODQ DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N°/FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Evitar su exposicion directa al sol. No guardar en
heladera. Evitar congelamiento. No perforar. No arrojar al incinerador o al fuego; ain
cuando aparentemente esté vacio.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.

Certificado N°:
LABORATORIO PABLO CASSARA SRL. DIRECTOR TECNICO '
Carhué 1096 MARIA LUZ 'CASSARA
- C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA
L
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PROYECTO DE_ROTULO
SALBUTAMOL CASSARA + AEROMED

SALBUTAMOL 100 mcg / dosis
AEROSOL PARA INHALACION con espaciador AEROMED

Agitese antes de usar

» IINDUSTRIA ARGENTINA Contenido: Aerosol por 100, 150, 200, 250 y 300
VENTA BAJO RECETA dosis con adaptador bucal y espaciador AEROMED
Formula:

Cada dosis contiene:

Salbutamol 100 mcg
(equiv. a 120 mcg de Salbutamol sulfato)

Excipientes.‘
Acido Oleico, Alcohol absoluto, HFA 134a (1,1,1,2-tetrafluoretano)

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N°/ FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Evitar su exposicion directa al sol. No guardar en

heladera. Evitar congelamiento. No perforar. No arrojar al incinerador o al fuego; aun
. cuando aparentemente esté vacio.

Temperaturas extremas podrian daiiar el dispositivo espaciador.

Mantener alejado del alcance de los niiios,
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

SALBUTAMOL CASSARA Certificado N°:
Espaciador AEROMED Certificado N° PM-40-2

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTOR TECNICO'
»  Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA
- Pagina 2 de 4

g T4 porvoaw?, p e -
W iﬁrﬂkﬁ El presente Hocamento electronico ha sido firmado digitalments en los téﬁﬁ%ﬁ% te {a ey N* 25,506, ol Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N 283/2003.-



Jﬁ'
PROYECTQ DE _ROTULO

SALBUTAMOL CASSARA + AEROMED Mini
SALBUTAMOL 100 mcg/dosis
Aerosol para inhalacién con espaciador AEROMED Mini
Agitese antes de usar
« INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: Aerosol inhalatorio por 100, 150,

200, 250 y 300 dosis, con adaptador bucal
y dispositivo espaciador AEROMED Mini

Formula;
Cada dosis contiene:

Salbutamol 100 meg
(equiv. a 120 mcg de Salbutamol sulfato)

Exczpfenres:
Acido Qleico, Alcohol absoluto, HFA 134a (1,1,1,2-tetrafluoretano)

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver Prospecto adjunto.

El espaciador Aeromed Mini contiene dos partes montables.

El conjunto de las dos partes del espaciador y la méscara debe quedar armado como se
indica en la figura la,

FIGURA 1a

ESPASIRODR  MASCARA CONJUNTO ARMADG

LOTE N°:
FECHA DE VENCIMIENTO:
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura inferior a 30°C. Este medicamento se presenta en envase
presurizado.

s Evitar su exposicién directa al sol. No guardar en heladera. Evitar congelamiento. No
perforar, No arrojar al incinerador o al fuego; atn cuando aparentemente esté vacio.

Prohibido su rellenado.

Temperaturas cxtremas podrian dafiar el dispositivo espaciador,

Mantener fuera del alcance de los niiios.
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Especialidad-Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.

SALBUTAMOL CASSARA Certificado N°:
Espaciador AEROMED Mini Certificado N°* PM-40-3

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICF}
Carhué 1096 MARTA LU?_’: CASSARA
Cl408GBYVY - Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA
b
o
%
CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
d ANMAT
Tirma ég Tirma
: = .
GUNTERBERG Giselda Anita Isabel CASNARA Christian Marcelo
Co Directora Técnica Apoderado
Laboratorio Pablo Cassard SRL Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.
w 30-52585827-4 Pagina 4 do 4 30-52585827-4
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BB, Ministerio de
y Salud

Akrieklisin Nociondi o Mogemori, Y7 Presidencia de fa Nacién |

Admpctos ¥ Teaiogio MEgoo

Buenos Aires, 14 DE NOVIEMBRE DE 2013.-
DISPOSICION N° 6991

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57.293

La Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes

datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.

N© de Legajo de la empresa: 6867

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SALBUTAMOL CASSARA
Nombre Genérico (IFA/s): SALBUTAMOL
Concentracion: 100,00 mcg/dosis

Forma farmacéutica: AEROSOL PARA INHALACION BUCAL CON ACCION
BRONQUIAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
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porcentual

Ingrediente {s) Farmacéutico (s} Activo (s) (IFA)
SALBUTAMOL 100,00 mcg/dosis

Excipiente {s)

ACIDO OLEICO 0,012 mg/dosis

ALCOHOL ABSOLUTO 5,81 mg/dosis

TETRAFLUORURG 1,1,1,2 ETANG (HFA-134A) 52,17 mg/dosis

Envase Primario: BIDON ALU CON VALVULA DOSIFICADORA + ADAPTADOR

Contenido por envase primario: 100, 150, 200, 250 Y 300 DOSIS, CON
ADAPTADOR BUCAL.

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: SALBUTAMOL CASSARA: AEROSOL POR 100,
150, 200, 250 Y 300 DOSIS, CON ADAPTADOR BUCAL.

SALBUTAMOL CASSARA + AEROMED: AEROSOL INHALATORIO POR 100, 150, 200,
250 Y 300 DOSIS, CON ADAPTADOR BUCAL Y DISPOSITIVO ESPACIADOR
AEROMED.

SALBUTAMOL CASSARA + AEROMED MINI: AEROSOL INHALATORIO POR 100, 150,
200, 250 Y 300 DOSIS, CON ADAPTADOR BUCAL Y DISPOSITIVO ESPACIADOR
AEROMED MINI

Presentaciones: 1
Periodo de vida dtil: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 8 ©C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: EVITAR SU EXPOSICION DIRECTA AL SOL. NO
GUARDAR EN HELADERA. EVITAR CONGELAMIENTO. NO PERFORAR. NO ARROJAR
AL INCINERADOR O AL FUEGO; AUN CUANDO APARENTEMENTE ESTE VACIO.
TEMPERATURAS EXTREMAS PODRIAN DANAR EL DISPOSITIVO ESPACIADOR.

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: --- °C - --- 0C

Fob {+54-311 45450800 - nexp:/ fvewwspnmat.gov.ar = Repitifica Argentina
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Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: RO3AC02
Clasificacion farmacoldgica: SISTEMA RESPIRATORIO
- Via/s de administracion: INHALATORIA (ACCION LOCAL)

Indicaciones: SALBUTAMOL CASSARA / SALBUTAMOL Aerosol proporciona una
broncodilatacién de corta duracién (4 horas) con un rapido comienzo de accidn
(dentro de los 5 minutos) en obstruccion reversible de las vias aéreas, debido a
asma, bronquitis crénica y enfisema. Salbutamol puede ser utilizado para el alivio y
prevencién de los sintomas de asma. Debe ser utilizado para aliviar los sintomas
cuando ocurren y para prevenirlos en aquellas circunstancias que el paciente
reconoce como precipitantes de un ataque de asma (ej: antes de hacer e]ercm;os
fisicos 0 antes de una exposicion inevitable a alergenos) SALBUTAMOL CASSARA /

- SALBUTAMOL Aerosol es particularmente utilizado como medicacion de rescate en
el asma leve, moderado o agudo.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
-
LABORATORIC PABLO 0950/10 LA ROSA $/N ENTRE CABA - REPUBLICA
CASSARA SRL AV. GRAL PAZ Y ARGENTINA
SALADILLO
b} Acondicionamiento primario:
Razdn Social NOmero de Disposicidn pomlicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
- LABORATORIO PABLO 0950/10 LA ROSA S/N ENTRE CABA - REPUBLICA
CASSARA SRL AV, GRAL PAZ Y ARGENTINA
SALADILLO

¢) Acondicionamiento secundario:
Tel. (#5433 7 AR0800 - hitpyf fwwvsanmat.gov.al « Replittics Argentina
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Razodn Social Ndmero de Disposicion Domicllio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORICO PABLO 0950/10 LA ROSA S/N ENTRE CABA, « REPUBLICA
CASSARA SRL AV. GRAL PAZ ¥ ARGENTINA
SALADILLG

El presente Certificado tendré una validez de Cinco (5) afios a partir de la

il
fecha del mismo.
Expediente N°: 1-0047-0001-000067-12-2
b
CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
L
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