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BUENOS AIRES,
i

I

!

17 DeT 2012

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-022199-11-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alime~tos y TeCnOIOg~ Médica (ANMAT), y

CONSIDERAN DO:

Que por las presentes actuaciones INVESTI FA MA S.A. solicita se
!

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

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

en la República Argentina.

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

comercializado en la República Argentina.
I

Que las actividades de elaboración y comercializac ón de especialidades
I

medicinales se encuentran contempladas por la ~ey 16.463 y 'ls Decretos 9.763/64,

1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas complementarias.
: I

Que la solicitud presentada encuadta en el Art. 30 del Decreto 150/92

T.O. Decreto 177/93. '

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluación técnica p~oducida por el Instituto Nacional de

Medicamentos,en la que informa que el prodiucto estudiado reúne los requisitos

técnicos que contempla la norma legal vigente, ~ que los establ cimientos declarados

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

inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica pro~ucida por la Dirección de Evaluación

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

administración, condición de venta, y los proy~ctos de rótulos y de prospectos se
I

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

Que los datos identificatorios característicos a se transcriptos en los
I

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

convalidados por las áreas técnicas precedentemJnte citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Ad inistración Nacional,
i
i

dictamina que se ha dado cumplimiento a 10' requisitos leg les y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscri,pción en el REM de la especialidad
,

medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferi as por el Decreto NO

1490/92 Y el Decreto N° 425/10.
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i ,
EL INTERVENTOR DE LAADMINIS1RACION N~CIO

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y liECNOLOGIA M DICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacio al de Especialidades

Medicinales ( REM ) de la Administración Naci~nal de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial IF-4279 y

nombre/s genérico/s TIOTROPIO, la que será el,borada en la R pública Argentina, de

acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO '1.2.1, por INV1STI FARMA S.A., con

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la mi~ma. .

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los prJvectos de rótu o/s V de prospecto/s

figurando como Anexo 11 de la presente DisposiC¡:ióny que form parte integrante de
I

la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los rtículos precedentes,

el Certificado de Inscripción en el REM, figura~do como Ane 10

Disposición y que forma parte integrante de la mi~ma

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos auJorizados deber'

III de la presente

figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA PcpR EL MINI TERIO DE SALUD
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constatación de la capacidad de producción y de ~ontrol correspo diente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencidnado en el Artí, ulo 30 será por cinco
I

(S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no cont mplada en la norma

legal vigente. I

I
ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del pro ucto cuya inscripción

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o i portación del primer

lote a comercializar a los fines de realizar la ~erificación técnica consistente en la

se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo d berá notificar a esta

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifí uese al interesado,

Dr aTTO .A. OaSINGBeB
s e-INTERVENTOR

A.N.M:.A.T.

haciéndole entrega de la copia autenticada de la ,presente Dispo ición, conjuntamente

con sus Anexos I, n, y nI. Gírese al Depart?mento de Re istro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,j archívese.
i

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-022199-11-1

DISPOSICIÓN NO: 6 1 1 8
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ANEXO [

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTIaOS De la ESPE IALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante D~SPOSICIÓN A MAT NO: 6 1 1 8

Nombre comercial: IF-4279

Nombre/s genérico/s: TIOTROPIO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: JOSE RODO 6424[, CIUDAD AU ONOMA DE BUENOS

AIRES Y ALVARO BARROS 1113, LUIS GUIL ON, PROVINCI DE BUENOS AIRES.

Acondicionamiento secundario: CALLE 38, HIPOLITO IR GOYEN 3781, VILLA

CHACABUCO, SAN MARTIN, PROVINCIA DE BUENOS AIRES

Los siguientes datos identificatorios autoriJados por la pr sente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: POLVO PARA INHALAR.

Nombre Comercial: IF-4279.

Clasificación ATC: R03BB04.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA E TRATAMIENTO DE
I

MANTENIMIENTO A LARGO PLAZO Y LA PRErENCION DE S EXACERBACIONES,

LA DISNEA Y EL BRONCOESPASMO ASOCIADOS A LA ENF RMEDAD PULMONAR

'l\r
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OBSTRUCTIVA CRONICA (EPOC), INCLUYENDO BRONQU TIS CRONICA Y EL

ENFISEMA.
I

, I

Concentracion/es: 18 mcg de TIOTROPIO (lOMO BROMURO MONOHIDRATO).

Fórmula completa por unidad de forma farrrlacéutica ó porc ntual:
I

Genérico/s: TIOTROPIO (COMO BROMURO MONOH DRATO) 18 mcg.
I

Excipientes: LACTOSA MONOHIDRATO C.S.P. 20 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: INHALATORIA / ORAL
i
I

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALUMIINIO-PVC/ AC R Y DISPOSITIVO

INHALADOR DE POLVO

Presentación: envases conteniendo lO, 15, 20, 30 Y 60 cá sulas con polvo para

inhalar con y sin dispositivo inhalador.

Dr. OTTO lA. OBSII'ilGBEB
S S-INTERvENTee

A.N.M.A.'!'.
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LA HUMEDAD.

Contenido por unidad de venta: envases, conteniendo lO, 15, 20, 30 Y 60

cápsulas con polvo para inhalar con y sin dispositivo inhala
I
i

, I

Período de vida Util: 24 meses i

, I
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA aoc. PRESERVAR DE

I
i,

DISPOSICIÓN NO:

Condición de expendio: BAJO RECETA.
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ANEXO II
, I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S y PRCDSPECTO/SAU ORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el R

, I 6DISPOSICION ANMAT NO

Dr. OTTO A. ORSINGHER
S a-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases cont lendo 10
cápsulas ¡ con polvo para inh1alarcon y sin
dispositivh inhalador.

I
I

IF-4279 l
TIOTROPIO

Cápsulas con polvo para inhala
I

Vla oral por inhalación 1

VENTA BAJO RECETA

, ..

Fónnula:
I

Cada cápsula con polvo para Inhalar contiene: Tlotropio (como Bromuro de Tiotropi ) 18,00 IJg.
Excipiente: Lactosa monohidrato c.s.p. 20,00 mg.

Posologl.: Ver prospecto interior.

I
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATU~ INFERIOR A 300

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO W:
Directora Técnica: Vlvlana Silvia Rivas - Farmacéutica y Bioqurmlca

I

I
Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113-
81838CMC - Luis Guillón - Peia. de Buenos Aires.

LABORATORIO INVESTI FARMA SA
Lisandro de la Torre 2160 - Capital ~ederal

I
I

Fecha de Vencimiento: i Partida N°1

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se utilizará para los enV$ses conteniendo 15; 20; 30 Y 60
cápsulas con polvo para inhalar con y sin dispositivo Inhalador. :

•••••••• M •• _ •• •••• " ••••• p. •• , •••••• ~ •••••••••



.~

lNVESTI

INDUSTRIA ARGENTINA

6 1 1 8

IF-4279
TIOTROPIO

Cápsulas con polvo para Inhalar
Vla oral por inhalación

FORMULA
Cada cápsula con polvo para inhalar contiene: Tlotropio (como Bromuro de Tiotro io) 18,00 ~g.
Excipiente: Lactosa monohidrato c.s.p. 20,00 mg.

".
I

ACCiÓN TERAPÉUTICA
Broncodilatador anticolinérgico de acción prolongada.

INDICACIONES
IF-4279 esté indicado para el tratamiento de mantenimiento a largo plazo y la p vención de las
exacerbaciones, la disnea y el broncoespasmo asociados a la enfermedad pulm nar obstructiva
crónica (EPOC), Incluyendo la bronquitis crónica y el enfisema.

---,~-•..._ ..-O', ••••• " •• __ •••••••••••• .-_.- ••••••• ~ ••••• _. .--._ ••• _~ •••••

ACCiÓN FARMACOLÓGICA
El Tiotropio es un anticolinérglco antlmuscarfnico especIfico de acción prolongada. ctúa sobre los
receptores muscarlnicos M1 a Ms. La Inhibición del receptor Ms del músculo liso br nqulal produce
broneodilatación. Se ha informado que el antagonismo es competitivo y reversible, ue produce un
efecto broncoprotector relacionado con la dosis y que dura más de 24 horas. El efect prolongado es
debido a la disociación muy lenta de los receptores M3. El Tiotropio es broncoselectl o cuando se lo
administra por vla inhalatoria, presentando un margen terapéutico amplio antes de oJasionar efectos
antlcolinérgicos sistémicos. La potencia elevada y la disociación I'enta de los receptoks se relacionan
clfnlcamente con una acción broncodilatadora significativa y prolongada en los paciehtes con EPOC.
Esta broncodilatación es principalmente local (sobre la vla respiratoria) y no si~témica. Se ha
Informado que el Tiotropio produce una mejorfa significativa de la función resPi~toria (volumen
espiratorio forzado del primer segundo [FEV1] y de la capacidad vital forzada [FV ]) dentro de los
treinta minutos siguientes a la primera dosis y que se mantiene durante 24 horas. n tratamientos
sostenidos el estado estable se alcanza dentro de la semana de tratamiento, el may r porcentaje de
broncodilatBción se observa al tercer dla y se mantiene a largo plazo en los pacie tes con EPOC,
coincidentemente con la mejorla de la disnea, la disminución de las exacer aciones y las
hospitalizaciones y la mejorla de la calidad de vida.
Farmacocin6t1ca :
Luego de la administración inhalatoria la mayor parte de la dosis se depos' en I tracto

I

gastrointestinal y en menor medida en el pulmón. La biodisponibilidad absoluta por v a ¡nha torla es
de 19,5%, sugiriendo que la fracción que llega al pu'móf es altamente bl dlspo ible. La

biodisponi~i1idad absoluta por vl~ oral es d~ 2-3 %y. no es i7f1uenclada ~o~~!~~ali~en os. Las
concentraCIones plasmátlcas máXImas se obtienen 5 minutos después de la Inha. ~. F

. I j
: \ IVIA~jA S.
I fr..r~M,C::UTK:A. 9

. ''''i' (; 1f..i;1A re

,r .....
;
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Se ha informado que el Tiotropio no atraviesa la barrera hematoencefálica de manera relevante. El 72
% circula unido a las proteinas plasmáticas y su volumen de distribución es de 32 I Kg luego de la
administración intravenosa. Con la administración Inhalatoria crónica una vez al dla e pacientes con
EPOC, el estado estable se alcanza a la segunda a tercera semana sin acumulació~ posterior. Las

concentraciones plasmáticas en estado estable son de 3 a 4 pg/ml. I
El metabolismo es poco Importante según lo indica la eliminación urinaria del 74% de la dosis

administrada por vía Intravenosa como droga sin modificación. La p.rincipal vla metabÓ¡'ca es la ruptura
no enzimática del éster a alcohol N.metilscoplna y a ácido ditienilglicólico, ambos farm col6gicamente
inactivos. Se ha informado que la vla enzimátlca, relevante s610 en un pequel'lo porcentaje del
metabolismo «20% de la droga), es la oxidación dependiente del citocromo P450 a na variedad de
metabolitos y posterior conjugación con glutation. Esta via puede ser bloqueada por irlhibidores de las
isoenzimas CYP450 206 (y 3A4) como la quinldlna, el ketoconazol y el gestodeno. ~e ha informado

que el Tiotropio, aun en concentraciones supraterapéuticas, no inhibe las Isoenzimaj 1A1, 1A2, 286,

2C9, 2C19. 206, 2EI o 3A del citocromo P450.
Se ha informado que la vida media de eliminación terminal del Tiotroplo luego de administración
Inhalatoria fue de 5 a 6 dlas. Con la administración inhalatoria la excreción urina~ia de Tiotroplo
alcanzó al14 % de la dosis. El clearance renal excedió el clearance de creatinina, indickndo secreción

urinaria.
Ancianos: Como sucede con todas las drogas con excreción predominantement renal, la edad

. avanzada está asociada a una disminución del clearance renal de Tiotroplo, debido la disminución
de la función renal. La excreción urinaria del Tiotropio disminuye 50% en sujeto ancianos, sin
embargo, las concentraciones plasmáticas sólo aumentaron le~emente luego de la administración

inhalatoria. I
Insuficiencia renal: En pacientes con EPOC y deterioro leve ~e la función rena (clearance de
creatinina 50 a 80 mi/m in) , que es el que se observa en pacientes 6"OS08, la concentrJción plasmática
aumentó ligeramente luego de la administración de Tiotropio por ~ia Intravenosa. En Ids pacientes con
insuficiencia renal moderada a severa (clearance de creatinina < 50 mVmin) IJ concentración

plasmática aumenta al doble. f
Insuficiencia hepática: El Tlotropio es eliminado principalmente por vla renal y m tabolizado por
hidrólisis no enzimática a productos farmacológicamente inactivos, por lo cual no se peran cambios

significativos.
. I

POSOLOGfA y FORMA DE ADMINISTRACiÓN
Inhalar el contenido de una cápsula una vez al dia, siempre a la misma hora, utiliza do el inhalador

provisto.
Las cápsulas de IF~279 no deben ser ingeridas.
Ancianos: No es necesario modificar la dosis recomendada.
~: No se ha establecido la eficacia y seguridad del Tiotropio en nii'ios, por tal m tivo no deber

ser usado.
Insuficiencia renal: No es necesario modificar la dosis recomendada en los paclen es n función
renal levemente. Los pacientes con alteración de la función renal moderada a sevJra 1'1 uieren u
control estricto del Tiotropio plasmático. ,NV~;STi. FA

.'~ ••• M •••••••••••••••••••• ~~_ ••• ,._ •• __ • , ,...._
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I,nsuficlencia hepática: No es necesario modificar la dosis recom~ndada en los pacie es con función

hepática disminuida.

Modo de uso del dispositivo Inhalador:

1: RETIRE EL CAPUCHON PROTECTOR.

2: ABRA EL DISPOSITIVO INHALADOR, SUJETANDO DE MANERA FIRME LA ASE Y GIRANDO
LUEGO LA BOQUILLA EN EL SENTIDO ANTI-HORARIO. :,

3 3: TOME LA CÁPSULA Y COLOQUELA EN LA CÁMARA CENTRAL UBICADA EN BASE DEL
DISPOSITNO INHALADOR. !

I
5: MANTENGA EL DISPOSITIVO INHALADOR EN SENTIDO VERTICAL C N LA BOQUI LA
HACIA ARRIBA, PRESIONE FIRMEMENTE AMBOS BOTONES A LA VEZ LUEGO
SUI:L TELOS. ESTO ASEGURA LA CORRECTA PERFORACION DE LA C PSULA
PERMITIENDO QUE EL CONTENIDO DE LA MISMA PUEDA SER ASPIRA O.

INVESTI • ~ RMA S. .

,

1
4: UNA VEZ QUE LA CÁPSULA HA QUEDADO CORRECliAMENTE EN SU COM ARTlMENTO,

r-" C.••I_ER~REEL DISPOSITIVO INHAlADOR GIRANDO LA B1UILlA EN EL SENTID HORARIO.

~~~
5

, .

.oO' ••••.• _."'. • • _
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6:ESPIRE COMPLETAMENTE (SAQUE AIRE DE Sl,IS PULMONES).

I

I
!

CONTRAINDICACIONES
Antecedentes de hipersensibilidad reconocida al Tiotroplo, a la atropina o a alguno e sus derivados
(como el ipratropio o el oxitropio) o a cualquiera de los componehtes del preparado. Intolerancia a la
lactosa. No está recomendado para el tratamiento de los epi$odiOS agudos de roncoespasmo.
Glaucoma de ángulo estrecho, hiperplasia prostática, obstruccióh vesical. Evitar el, ntacto del polvo

de las cápsulas con la mucosa ocular. I

ADVERTENCIAS ¡
IF-4279 no debe ser usado para el tratamiento inicial de episodios agudos de bronco spasmo o como

tratamiento de rescate. I
Pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad inmediata luego de la Inhalaci6n de p Ivo conteniendo
Tiotropio. Todas las drogas administradas por inhalaci6n puede~ ocasionar bron spasmo.

')
',.•'!'.
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7: INTRODUZCA LA BOQUILLA EN SU BOCA Y SOSTENGALA FIRMEMEfjlTE ENTRE SUS
LABIOS. MANTENGA LA CABEZA EN POSICiÓN VERTICAL Y REALICE U:NAASPIRACiÓN
(INGRESE EL AIRE A SUS PULMONES) PROFUNDA Y ENERGICA, HASTI QUE LLENE
COMPLETAMENTE SUS PULMONES DE AIRE. I

8: MANTENGA LA RESPIRACION TODO LO QUE PUEDA.LUEGO RETIRE EL DISPOSITIVO D LA BOCA,
EXHALE EL AIRE RETENIDO Y RESPIRE NORMALMENTE. I

9. PARA VACIAR COMPLETAMENTE EL CONTENIDO DE LA cAP SULA , REPITA LOS PASOS I 7 Y 8.

10. UNA VEZ TERMINADO EL PROCESO. RETIRE LA CApSULA VAclA ~ LIMPIE LA BOQUI
COMPARTIMENTO DE LA CApSULA CON UN PAfílO SECO O UN CEPILLO BLANDO L1MPI

PRECAUCIONES I
Los pacientes deben ser instruidos sobre el uso correcto del Inhalador y la admi istraci6n de las

cápsulas de IF-4279. I
Como sucede con todos los anticolinérgicos, el Tiotropio debe ser usado con preeau 6n en pe
con glaucoma de ángulo estrecho, hiperplasia prostática u Obstfucci6n del cuello vJsical.
Evitar el contacto del polvo con los ojos. Puede producir em~oramiento del glau ma de ngulo
estrecho, dolor o malestar ocular, visión borrosa temporaria, ha,ds visuales o imágen s ca.

, ~, ..~~, ...•_, _~--'-~-------------,~._, .
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asociaci6n con ojos rojos por congestl6n conjuntival y corneall Si apareciera cual uiera de estos
signos y slntomas, el paciente deberá consultar al médico en fbrma inmediata. La gotas oculares

I

mi6ticas no son consideradas tratamiento efectivo. !

El Tiotropio no debe ser usado más de una vez al dla.
Las cápsulas de IF-4279 deben ser usadas exclusivamente con el Inhalador provi o.
En pacientes con insuficiencia renal moderada a severa (clearance de creatinina s .50 ml/min) debe

controlarse en forma estricta el Tiotropio plasmático. ¡'
No hay evidencia de una posible influencia del Tiotropio sobre la habilidad para conrucir vehlculos u

operar maquinarias. I
Embarazo: No existen datos cllnicos sobre su administración a mujeres embarazadas. IF-4279 no
deber ser administrado durante el embarazo a menos que los beneficios para la ma re superen a los

posibles riesgos para niño por nacer.
Lactancia: Se ha informado que el bromuro de TiotrOplo se elimina en pequelias cantidades en la
leche de ciertos animales de experimentación. No hay datos clll1lcos en mujeres en ctancia. IF-4279
no deberla administrase a mujeres que se encuentran amamantando.:~:;:;=:;:~:~~~~~:::::s~=t:::~~~::~~:=::~:
producir reacciones adversas. r
No se ha estudiado la coadminlstraci6n de Tiotropio con otras drogas antiCOlinérgica]~,por lo que no se

recomienda su uso simultáneo.

REACCIONES ADVERSAS
A continuaci6n se mencionan las reacciones adversas informadas, que presen n cierto grado de

causalidad con la droga: I
Digestivas: Frecuentemente: Sequedad bucal, usualmente leve y que desaparece Jon la continuaci6n

del tratamiento. Ocasiona/mente: Constipación.
Respiratorias: Ocasionalmente: Tos e irrltaci6n local incluyendo irritación farInge.
Cardioyasculares: Ocasionalmente: Taquicardia. Se han Informado casos aisla os de taquicardia
supraventricular y fibrilacl6n auricular relacionados con el luso de Tlotropio. specialmente en

pacientes susceptibles. !
Genitourlnarias: OCasionalmente: dificultad al orinar y retención urinaria (en h, mbres con factor

predisponente).
Inmunoalérgicas: OCasiona/mente: reacciones de hipersensibilidad incluyendo sos aislados de

angioedema.
La mayorla de las reacciones adversas mencionadas pueden ser atribuidas las propiedades
anticolinérgicas del Tlotropio. Pueden ocurrir otros efectos adversos anticollné gicos como visión

borrosa y glaucoma agudo en forma aislada.
Como sucede con otras drogas administradas por vla Inhalatoria, puede ocu Ir broncees

inducido por la inhalaci6n.
Sobredosificaclón: Las dosis elevadas de Tiotropio pueden ocasionar ¡gnos Y sIn
anticolinérgicos. Sin embargo, se ha Informado que una inhalaci6n única de a""ts'A

,"'"

.. . ................•....-. ,..•.....__ ..•.•._------ .•. -- '- ....•.......~.__ ._---_.
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bromuro de Tiotropio no produjo efectos adversos antlcolinérgiC01Ssistémicos en indi iduos sanos. Se
ha informado conjuntivitis bilateral y sequedad bucal en individuos sanos en trata lento con dosis
diarias repetidas de 141 mcg de bromuro de Tiotropio, las cuale~ remitieron con la ,ontlnuacl6n del

I

tratamiento. Se ha informado que la administraci6n de dosis múltiples de hasta un m ximo de 36 mcg
I

de bromuro de Tiotropio durante 4 semanas en pacientes con l=POC no produjo e ectos adversos
significativos. La intoxicación aguda por ingestión oral de las cá~sulas de IF-4279 e poco probable
debido a su baja biodisponibilidad oral. Control clfnico ytratamierlto sintomático. Ant la eventualidad
de una 50bredosificación, concurrir al Hospital más cercano 6 comunicarse con los Centro5 de
Toxicologra: Hospital de Pediatrla Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, Hos ltal A. Posadas:

(011) 4654-6648/4658-7777.
PRESENTACiÓN

IF-4279 cápsulas con polvo para Inhalar: Envases contenien1tfo 10; 15; 20; 30 Y . O cápsulas con

polvo para inhalar con y sin dispositivo inhalador.

I

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE Jos NIAos
I

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATU~ INFERIOR A 3 oC

i
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°: I

Directora Técnica: Vivlana Silvia Rivas - Farmacéutica y Bioqulmica
!

. Elaborado en José E. Rod6 6424 - e1440AKJ - Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC - Luis Guillón - Pcla. de Buenos Aires .

LABORATORIO INVESTI FARMt S.A.

Lisandro de la Torre 2160 - Capital Federal
I

. i
Informacl6n al consumidor QJ 4346-9910

~•...- ...•-.._------._--------_._-_ •.~'_..__._-~
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ANEXO In

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-00117-0000-022199-11-1

El Interventor de la Administración Nacidnal de Medica nentos, Alimentos y

Tecnolora Médica (ANMAT) certifica rue, mediant~ la Disposición NO

6 1 ~y de acuerdoa lo SOlicitad,en el tipo de támite NO1.2.1., por

INVESTI FARMA S.A., se autorizó la inscripción en el Regilro de Especialidades

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

identificatorios característicos:

Nombre comercial: IF-4279

Nombre/s genérico/s: TIOTROPIO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: JOSE RODO 6424

1

, CIUDAD AU10NOMA DE BUENOS

AIRES Y ALVARO BARROS 1113, LUIS GUILILON, PROVINCI ~ DE BUENOS AIRES.

Acondicionamiento secundario: CALLE 38'lHIPOLITO IRIGOYEN 3781, VILLA

CHACABUCO, SAN MARTIN, PROVINCIA DE UENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autoriJados por la pr sente disposición se

detallan a continuación:
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Nombre Comercial: IF-4279.

,

Ministerio de Salud
SweetaJúa, de 'Potitiuu,
¡¡¿~e1~
rt 1t,1It.rt 7.

Forma farmacéutica: POLVO PARAINHALAR.

I

Clasificación ATC: R03BB04.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICfDO PARA E TRATAMIENTO DE

MANTENIMIENTO A LARGO PLAZO Y LA PREYENCION DE Js EXACERBACIONES,

LA DISNEA Y EL BRONCOESPASMOASOCIADOS A LA ENF RMEDAD PULMONAR
,

i

OBSTRUCTIVA CRONICA (EPOC), INCLUYENDO BRONQU TIS CRONICA Y EL

ENFISEMA.

Concentración/es: 18 mcg de TIOTROPIO (GOMO BROMUR MONOHIDRATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmjacéutica ó porc

Genérico/s: TIOTROPIO (COMO BROMURO MONOH DRATO) 18 mcg.

Excipientes: LACTOSA MONOHIDRATO c.s.J. 20 mg.

Origen del producto: Sintético o semisintétiL

Vía/s de administración: INHALATORIA I O¡L
I

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALUMINIO-PVC/ AC R Y DISPOSITIVO
I

INHALADOR D'E POLVO
I

1

Presentación: envases conteniendo 10, 15, 20, 30 Y 60 cá sulas con polvo para

inhalar con y sin dispositivo inhalador.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 1 , 15, 20, 30 Y 60

cápsulas con polvo para inhalar con y sin dispositivo inhala

Período de vida Útil: 24 meses

r



Condición de expendio: BAJO RECETA.

"2012 - '.0 de jo~naje al doc.Jr D. Manuel Be10rano."

Ministerio de Salud
S~deP~,
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Forma de conservación: TEMPERATURA AM. lENTE HASTA DOC. PRESERVAR DE

LA HUMEDAD.

~56896
Se extiende a INVESTI FARMA S.A. el C1ertificado NO , en la

17 OCT 2012
Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de -+- de

___ , siendo su vigencia por cinco (5) a~os a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 6 1 1 8
~ . Dr. 01 O A. OBSIRGBEB

SU61NTERVENTOR
A.N.M.A.T.
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