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BUENOS AIRES, 19 OCT 2046

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-008197-14-2 y agregado NO©
1-0047-0000-014493-15-2, Disposicion N° 8929/15 del registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO
CASSARA S.R.L. solicita la correccién de errores materiales que se habrian
ceslizado en la Disposicidn N° 8929/15 por la cual se autorizd nuevos proyectos
ce prospecto e informacién para el paciente para la especialidad medicir;‘al
denominada BUTOCORT HFA CD / SULFATO DE SALBUTAMOL - DIPROPIONA O
DE BECLOMETASONA, forma farmacéutica y concentracion: AEROSOL PARA
INHALACION, SULFATO DE SALBUTAMOL 120 mcg - DIPROPIONATO DE
BECLOMETASONA 50 mcg (con o sin espaciador), autorizada por certificado N°
53.110.

Que los errores detectados recaen en el primer pérrafo del
considerando, Articulo 19, Articulo 29 y Anexo de Autorizacion de Modificaciones

en el nombre comercial, autorizacién nueva presentacién de venta, roétulos,
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pro;pectos e informacién para el paciente dado gque son solamente para la nueva

presentacion de venta,

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los

. términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0O. 1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

-Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se

:Ee::ncuentran establecidos en la disposicion ANMAT N°© 6077/97.

.“_I

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N

1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Rectificase el error material detectado en el primer parrafo del
considerando de la Disposicién N© 8929/15, el cual quedara redactado de la

siguiente manera: “"Que por las presentes actuacién la firma LABORATORIO
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PABLO CASSARA 5. RL, -solicita la aprobacién de una'nﬂueva presentacidén de
venta, .nuevo nombre comercral nuevqs proyectos de rotulos, prospectos e
informacién para el paciente' para la nueva presentacién de venta para la
especialidad medicinal denominada BUTOICORT HFA / SULFATO DE SALBUTAMOL
~ DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA, Forma farmacéutica y concentracién:
AEROSOL PARA INHALACION, SULFATO DE SALBUTAMOL 120 mcg -

DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA 50 mcg (con y sin espaciador), aprobada

por Certificado N© 53.110".

ﬂ;ﬁTfCULO 20 - Rectificase el Articulo 1° de la Disposicidén N© 8929/15 el quedara
redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 19°.- Autorizase la nueva
presentacion de venta la cual se denominard BUTOCORT HFA CD y sus rétuloé,
prospectos e informacién para el paciente presentado para la Especialidad
Medicinal denominada BUTOCORT HFA CD / SULFATO DE SALBUTAMOL -
DIEROPIONATO DE BECLOMETASONA, Forma farmacéutica y concentracic’m:z
AEROSOL PARA INHALACION, SULFATO DE SALBUTAMOL 120 mcg -
DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA 50 mcg (con vy sin espaciador), aprobada
por Certificado N© 53.110 y Disposicion N® 4196/06, propiedad de la firma
%BORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., cuyos textos constan de fojas 158 a 205,
para los prospectos, de fojas 273 a 281 y de fojas 206 a 229, para la informacion

para el paciente, ademas de los autorizados anteriormente.
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ARTICULO 3°.- Rectificase el Articulo 2° de |a Dispbsicién‘-:NO 8929/15 el que

guedara redactado de la siguiente hianera: “ARTICULO 20.'— Incliyanse en el

Anexo II de |a Disposicién autorizante ANMAT N© 4196/06 los rétulos autorizados

~por las fojas 273 y 276, los prospectos autorizados por las fojas 158 a 165 y 182

2 189 (entregados por Disposicidn N© 8929/15) y la informacién para el paciente

autorizada por las fojas 206 a 213 (entregados por Disposicion N° 8929/15), de
las aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente,
ademas de los autorizados anteriormente”.

ARTICULO 40.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones el
cual pasa a integrar parte de la disposiciéon y el que deberd agregarse al
cgtrl‘tiﬁcado N° 53.110, en los términos de la Disposicion ANMAT 6.077/97. .
ARTICULO 5°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informaciér.')
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole:'_
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn conjuntamente con el
Anexo de Autorizacién de Modificaciones y los rétulos. Cumplido, archivese.
Expediente NO 1-0047-0000-008197-14-2 vy agregado N¢ 1-0047-0000-014493-
15-2
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
A =3 :
No - J‘IA[ T

................... , a los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacion
¢e Especialidad Medicinal N° 53.110 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.. la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el Registro
ce Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: BUTOCORT HFA / SULFATO DE SALBUTAMOL -
DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA, Forma farmacéutica y concentraciﬁn:
AEROSOL PARA INHALACION, SULFATO DE SALBUTAMOL 120 mcg I'g—
DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA 50 mcg {con y sin espaciador), lﬁ

ngposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4196/06,. Expedienfg

tramite de autorizacién 1-0047-0000-020257-05-1.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
TDENTIFICATORIO LA FECHA

_ A MODIFICAR
Mombre Comercial: | BUTOCORT HFA.- BUTOCORT HFA

BUTOCORT HFA CD (solo
para las presentaciones con
contador de dosis).

Pfesentaciones: 100, 200, 250 y 300 dosis | 100, 200, 250 y 300 dosis
con adaptador bucal o | con adaptador bucal o nasal.-
nasal,==--===-emmmm e | e

100, 200, 250 y 300 dosis
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‘ con adaptador bucal o.nasal,
- : e todos con contador de dosis.-
otulos, Prospectos de fs. 158 a 205, | Rétulos de fs. 273 g 281,
ErOSpectF):s € | corresponde desglosar de | corresponde desglosar las
informacion para el | fs. 158 a 165 y 182 a 189. | fojas 273, 276. Prospectos de

paciente: Informacion para el paciente | fs. 158 & 205, corresponde
: de fs. 206 a 229, desglosar de fs. 158 a 165 y
corresponde desglosar del 182 a 189 (entregados por
fs. 206 a 213. Disposicion N 8929/15).
' Informacion para el paciente

de fs. 206 a 229,
corresponde desglosar de fs.
206 a 213 (entregados por
Disposicion N°  8929/15);

solo para la nueva
presentacion denominada
BUTOCORT HFA CD, ademas
de los autorizados

anteriormente.

E| presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a

orizaciéon N°© 53.110

19 0CT 20%

, del mes de .........

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. Certificado de Aut

Ciudad de Buenos Aires,...... alos dias..........une

Expediente N° 1-0047-0000-008197-14-2 y agregado N° 1-0047-0000-014493-

' 15-2
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PROYECTO DE ROTULQ PRIMARIO

BUTOCORT HFA CD

SULFATO DE SALBUTAMOL 120 meg Yy
DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA 50 meg * #8 2 ¢

AEROSOL PARA INHALACION i
Agitese antes de usar g OCT m
INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: 100 pulsaciones con
VENTA BAJO RECETA adaptador bucal y contador de dosis.
Formula:

Cada pulsacion conticne: |

Sulfato de Salbutamol 120 mcg \

{equivalente a 100 mcg de Salbutamol)
Dipropionato de Beclometasona 50 mcg

Excipientes: c.s. ‘

LOTE N°:

- FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Debe ser almacenado a temperatura ambiente inferior a 30 °C, al abrigo del sol directo.
No congelar.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 53.110

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRECTORA TECNIC{\
Carhué 1096 MARJA LUZ CASSARA
(C1408GBV), Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA

Se deja constancia que este proyecto de rétulo se aplicard a las presentaciones
conteniendo 200, 250 y 300 pulsaciones con adaptador bucal y contador de dosis.

7

3 RL.

‘Lu 1.
LDA A.de BLANCO
= FARMACEUTICA CO-DIRECTORA TECHICA

M. P 6142 G NE 3,820,362




PROYECTO DE ROTULO

BUTOCORT HFA CD + AEROMED

SULFATO DE SALBUTAMOL 120 mcg
DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA

I
\
50 meg f) {-) :
A W
AEROSOL PARA INHALACION " 2, i
Agitese antes de usar !
i
INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: Aerosol conteniendo 100 )
VENTA BAJO RECETA pulsaciones con adaptador bucal,
contador de dosis y dispositivo
espaciador AEROMED.
Formula:

Cada pulsacién contiene:

Sulfato de Salbutamol

(equivalente a 100 mcg de Salbutamol)
Dipropionato de Beclometasona

120 meg

) 50 meg
Acido oléico 12 meg
Alcohol Absoluto 581 mg.

HFA 134 a (1,1,1,2-tetrafluoroetano) ¢.s.p. 58,1 mg.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto
LOTE N°:

FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

BUTOCORT HFA CD + AEROMED / SULFATO DE SALBUTAMOL /
DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA Aerosol debe ser almacenado a temperatura
ambiente inferior a 30 °C, al abrigo del sol directo. No congelar.

Mantener alejado det alcance de los nifios.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
BUTOCORT HFA CD Certificado N°: 53.110

Espaciador AEROMED Certificado N° PM-40-2

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.

DIRECTORA TECNICA -
Carhué 1096 : MARIA LUZ CASSARA -
(C1408GBV), Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA

Se deja constancia que este proyecto de rotulo se aplicara a las presentaciones conteniendo 200,

250 y 300 pulsaciones con adaptador bucal , contador de dosis y dispositivo espaciador '
AEROMED.

M. P 6142 Cl +%3920.362
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