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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-81366488-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2020-81366488-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRA ZENECA S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos de 
prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada SPIROCORT 
TURBUHALER / BUDESONIDA, Forma Farmacéutica y Concentración: POLVO PARA INHALAR / 
BUDESONIDA 100 mcg / dosis; 200 mcg / dosis y 400 mcg / dosis; aprobada por Certificado Nº 39.307.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

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 N° 1490/92 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 ASTRA ZENECA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada SPIROCORT TURBUHALER / BUDESONIDA, Forma Farmacéutica y Concentración: POLVO 
PARA INHALAR / BUDESONIDA 100 mcg / dosis; 200 mcg / dosis y 400 mcg / dosis; el nuevo proyecto de 
prospecto obrante en el documento IF-2021-85785459-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente 
obrante en el documento IF-2021-85785219-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 39.307, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

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

 

EX-2020-81366488-APN-DGA#ANMAT

Js

ab

 

 

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.09.23 13:43:14 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.09.23 13:43:17 -03:00 
 



Efecto anti-inflamatorio tópico



Exacerbaciones del asma

Asma inducida por ejercicio

Reactividad de las vías respiratorias 

EPOC

Función del eje HPA

Crecimiento

Advertencias y Precauciones

Niños y adolescentes

Influencia sobre la concentración plasmática de cortisol

Absorción



Distribución

Biotransformación

Eliminación

Linealidad

Niños y adolescentes



Dosis de mantenimiento



Dosis una vez al día 

Inicio del efecto

Instrucción para el uso correcto del Turbuhaler

Pacientes que no reciben glucocorticosteroides

Pacientes con mantenimiento con glucocorticosteroides inhalados

Pacientes con mantenimiento con glucocorticosteroides orales



Advertencias y
Precauciones.

Posología y modo 
de administración; Asma bronquial

Pacientes con disfunción hepática/renal 



Neumonía en pacientes con EPOC



Efecto sobre el crecimiento

Pacientes no tratados con glucocorticoides orales:

Trastorno de la vista: 

Uso en deportistas: 

Advertencias y precauciones





Infecciones e infestaciones

Trastornos del sistema inmunitario

Trastornos endocrinos

Efecto sobre el crecimiento Advertencias y 
Precauciones

Trastornos metabólicos y nutricionales

Trastornos psiquiátricos

Trastornos del sistema nervioso

Advertencias y Precauciones

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo

Trastornos musculoesqueléticos, del tejido conjuntivo y óseos



Ante la eventualidad de una sobredosificación concurra al Hospital más cercano o 
comuníquese con los Centros de Toxicología: 
Hospital de Niños “Dr. Ricardo Gutiérrez”: (011) 4962-6666/2247                    
Hospital Nacional “Profesor Dr. Alejandro Posadas”: (011) 4654-6648/4658-7777.
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