
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-49326108-APN-DGA#ANMAT

 

 

VISTO el EX-2020-49326108-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., solicita la aprobación de nuevos 
 proyectos de prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada ENSTRUX 
BREEZHALER / INDACATEROL - GLICOPIRRONIO, Forma farmacéutica y concentración: POLVO PARA 

INHALAR EN CAPSULA DURA, Indacaterol 110 μg (como Maleato de Indacaterol 143 μg) Glicopirronio 50 μ
g (como Bromuro de Glicopirronio 63 μg); aprobado por Certificado N° 58.661.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) 
para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados 
digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada ENSTRUX BREEZHALER / INDACATEROL - GLICOPIRRONIO, Forma farmacéutica y 

concentración: POLVO PARA INHALAR EN CAPSULA DURA, Indacaterol 110 μg (como Maleato de 

Indacaterol 143 μg) Glicopirronio 50 μg (como Bromuro de Glicopirronio 63 μg);  el nuevo proyecto de 
prospecto obrante en los documentos: IF-2021-72917284-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de 
información para el paciente obrantes en los documentos: IF-2021-72917329-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
58.661, consignando lo autorizado por el artículo precedente, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de copia autenticada de la presente Disposición, con los proyectos de prospectos e información para el 
paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2020-49326108-APN-DGA#ANMAT
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Paso 1a:
Retirar el capuchón 
protector

Paso 2a:
Perforar la cápsula una 
vez
Sujete el inhalador en 
posición vertical.
Perfore la cápsula 
presionando firmemente 
ambos botones 
pulsadores a la vez.

Paso 3a:
Espirar (expulsar el 
aire) profundamente
No sople en el inhalador.

Comprobar que la 
cápsula está vacía
Abra el inhalador para 
comprobar si queda polvo 
en la cápsula..

Deberá oír un sonido en 
el momento en que se 
perfore la cápsula.
Perfore la cápsula solo 
una vez

Si todavía queda polvo en 
la cápsula:

Cierre el inhalador.
Repita los pasos 3a a 3c.

Paso 1b:
Abrir el inhalador

Paso 2b:
Soltar los botones 
pulsadores

Paso 3b:
Inhalar el medicamento 
profundamente
Sujete el inhalador como 
se muestra en la figura.
Introduzca la boquilla en 
la boca y cierre 
firmemente los labios en 
torno a ella.
No presione los botones 
pulsadores.

Polvo restante        Vacía

Inspire (llene los 
pulmones) con rapidez y 
tan profundamente como 
pueda.
Durante la inhalación 
deberá oír un zumbido.
Puede que note el sabor 
del medicamento a 
medida que inhale.

Paso 1c:
Extraer la cápsula
Separe uno de los blísteres 
de la tira.
Abra el blíster y retire la 
cápsula.
No presione la cápsula 
para que atraviese la 
lámina.
No ingiera la cápsula.

Paso 3c:
Contener la respiración
Contenga la respiración 

Extraer la cápsula
Deseche la cápsula vacía 
en la basura doméstica.

Cierre el inhalador y 
coloque de nuevo el 
capuchón.
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hasta un máximo de 5 
segundos.

Paso 1d:
Insertar la cápsula
No coloque nunca la 
cápsula directamente en la 
boquilla.

Información importante
Las cápsulas de Enstrux 
Breezhaler deben 
conservarse siempre 
dentro de los blísteres y 
deben retirarse solo antes 
de utilizarlas
No presione la cápsula a 
través de la lámina para 
extraerla del blíster.
No ingiera la cápsula
No use las cápsulas de 
Enstrux Breezhaler con 
ningún otro inhalador.
No use el inhalador de 
Enstrux Breezhaler para 
tomar ningún otro 
medicamento en 
cápsulas.
No coloque nunca la 
cápsula en su boca ni en 
la boquilla del inhalador.
No presione más de una 
vez los botones 
pulsadores.
No sople nunca dentro 
de la boquilla.
No presione los botones 
pulsadores mientras 
inhala por la boquilla.
No manipule las 
cápsulas cuando tenga 
las manos mojadas.
No lave nunca con agua 
el inhalador.

Paso 1e:
Cerrar el inhalador

Su envase de Enstrux Breezhaler contiene:
Un inhalador de Enstrux Breezhaler
Tiras de blísteres que contienen 6 o 10 cápsulas 
de Enstrux Breezhaler para usarse en el inhalador

Preguntas frecuentes

¿Por qué el inhalador no 
hizo un ruido cuando 
estaba inhalando?
Puede que la cápsula esté 
atascada en el 
compartimento. Si así 
fuera, libérela con cuidado 
dando golpecitos en la 
base del aparato. Inhale el 
medicamento de nuevo 
repitiendo los pasos 3a a 
3c.

Limpiar el inhalador
Frote la boquilla por 
dentro y por fuera con un 
paño limpio y seco que no 
deje pelusa para eliminar 
los restos de polvo. 
Mantenga seco el 
inhalador. No lave nunca 
con agua el inhalador.

Base

Capuchón

Botones 
pulsadores

Boquilla

Blíster

Filtro

Compartimiento 
para la cápsula

Inhalador Base del inhalador Tira de blísteres
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¿Qué debo hacer si 
todavía queda polvo en la 
cápsula?
No ha recibido suficiente 
cantidad del medicamento. 
Cierre el inhalador y repita 
los pasos 3a a 3c.

Tosí después de inhalar, 
¿esto importa?
Puede que esto suceda. 
Siempre que la cápsula 
esté vacía, ha recibido 
suficiente cantidad de 
medicamento.

Sentí pequeños 
fragmentos de la cápsula 
en la lengua, ¿esto 
importa?
Puede suceder. No es 
perjudicial. Las 
probabilidades de que la 
cápsula se fragmente 
aumentan si se perfora más 
de una vez.

Desechar el inhalador 
después del uso
Deseche el inhalador 
después de que se hayan 
usado todas las cápsulas. 
Pregunte al farmacéutico 
cómo debe usted desechar 
los medicamentos y los 
inhaladores que ya no 
necesita.
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Tiempo

Enstrux Breezhaler®

Indacaterol
Glicopirronio

Tiotropio
Placebo

1,05

1,10

1,15

1,20

1,25

1,30

1,35

1,40

1,45

1,50

1,55

1,60
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Semana 12 Semana 26

Tiempo

1,40
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1,50
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1,40
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1,50

1,55

1,60

1,65

1,70

1,75

1,80

1,85

Enstrux Breezhaler®

Fluticasona-salmeterol
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