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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5174-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Junio de 2022

Referencia: EX-2021-124878666-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-124878666-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTENK S.A. solicita la aprobacion de nuevos rétulos y prospectos
para la Especialidad Medicina denominada PULMONIX GRIP / PARACETAMOL - PSEUDOEFEDRINA
SULFATO — BROMHEXINA CLORHIDRATO — CLORFENAMINA MALEATO; forma farmacéutica y
concentracion: JARABE / PARACETAMOL 25 mg- -PSEUDOEFEDRINA SULFATO 600 mg —
BROMHEXINA CLORHIDRATO 80 mg — CLORFENAMINA MALEATO 40 mg; aprobada por Certificado N°
59.487.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopt6 € SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en €l Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes
activos (IFA”S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma BIOTENK S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
PULMONIX GRIP / PARACETAMOL - -PSEUDOEFEDRINA SULFATO - BROMHEXINA
CLORHIDRATO - CLORFENAMINA MALEATO; forma farmacéutica y concentracion: JARABE /
PARACETAMOL 2,5 mg- -PSEUDOEFEDRINA SULFATO 600 mg — BROMHEXINA CLORHIDRATO 80
mg — CLORFENAMINA MALEATO 40 mg; los nuevos rotul os obrantes en los documentos | F-2022-59976484-
APN-DERM#ANMAT, [F-2022-59976303-APN-DERM#ANMAT y € nuevo prospecto obrante en €
documento 1F-2022-59976617-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica el Certificado actualizado N°
59.487, consignando lo autorizado por el/los articulo/s precedente/s, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con los rétulos y prospecto. Girese ala Direccién de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

PULMONIX GRIP JARABE®
PARACETAMOL
PSEUDOEFEDRINA
BROMHEXINA
CLORFENAMINA

INDUSTRIA ARGENTINA : Venta bajo receta
Férmula cualicuantitativa
Cada 100 ml de Jarabe contiene:

Paracetamol s " i . . i ; 25 g
Pseudoefedrina sulfato . 600 mg
Bromhexina clorhidrato 5 80 mg
Clorfenamina maleato 40 mg
Excipientes:

Benzoato de sodio, sacarina sddica, ciclamato de sodio, povidona, sorbitol, propilenglicol, glicirrizato de amonio,
esencia de frutilla, dcido citrico, agua purificada c.s,

Indicaciones: Ver prospecto adjunto,

Posologia - Modo de administracién: Ver prospecto adjunto.
Via Oral

Presentacion
PULMONIX GRIP JARABE: Frascos con vaso dosificador por 90 y 100 ml en envases conteniendo 1, y 48* frascos.
(*) USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Nimero de Lote:
Fecha de Vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Mantener por debajo de 25 °C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2 59.487

Biotenk S.A.

Zuviria 5747, C.A.B.A,

Direccién Técnica: Silvia G. Balanian - Farmacéutica.
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Hoja Adicional de Firmas
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

PULMONIX GRIP JARABE®
PARACETAMOL
PSEUDOEFEDRINA
BROMHEXINA
CLORFENAMINA

INDUSTRIA ARGENTINA Venta bajo receta
Férmula cualicuantitativa
Cada 100 ml de Jarabe contiene:

Paracetamol . TRl . s . 25 g
Pseudoefedrina sulfato . - . ; , 600 mg
Bromhexina clorhidrato 80 mg
Clorfenamina maleato. . R ) . e 40 mg
Excipientes:

Benzoato de sodio, sacarina sédica, ciclamato de sodio, povidona, sorbitol, propilenglicol, glicirrizato de amonio,
esencia de frutilla, dcido citrico, agua purificada c.s.

Indicaciones: Ver prospecto adjunto.

Posclogia - Modo de administracién: Ver prospecto adjunto.
Via Oral

Presentacion
PULMONIX GRIP JARABE: Frascos con vasc dosificador por 90 y 100 ml en envases conteniendo 1, y 48* frascos.
(*) USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Nimero de Lote:
Fecha de Vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Mantener por debajo de 25 °C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud,
Certificado N2 59.487

Biotenk S.A.

Zuvirla 5747, C.A.B.A.

Direccién Técnica: Silvia G. Balanian - Farmacéutica.
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PROYECTO DE PROSPECTO

PULMONIX GRIP JARABE ®
PARACETAMOL, PSEUDOEFEDRINA, BROMHEXINA, CLORFENAMINA

Industria Argentina
Venta bajo receta
Via Oral

Composicidn:

Cada 100 ml de Pulmonix Grip Jarabe® contiene: Paracetamaol 2,5 g, Pseudoefedrina sulfato 600 mg, bromhexina
clorhidrato 80 mg, clorfenamina maleato 40 mg.

Excipientes: benzoato de sodio, sacarina sédica, ciclamato de sodio, povidona, serbitol, propilenglicol, glicirrizato de
amonio, esencia de frutilla, écido citrico, agua purificada c.s .

Accion terapéutica
PULMONIX GRIP JARABE® es analgésico, descongestivo, mucolitico, antipirético y antihistaminico.
Codigo ATC: RD1BAS52

Indicaciones
PULMONIX GRIP JARABE® estd indicado en el tratamiento sintomatico de sindrome gripal acompafiado de fiebre, dolor,
tos no productiva, estados congestivos nasales, sinusales u oculares.

Caracteristicas farmacolégicas

La bromhexina clorhidrato es un mucorregulador. Activa la sintesis de sialomucinas, de esta forma restablece el estado
de viscosidad y elasticidad de las secreciones bronquiales, necesaria para su transporte mucociliar. De su accién resulta
una mejor movilizacién de la expectoracion y en consecuencia un drenaje bronquial eficaz.

La clorfenamina maleato es un antihistaminico derivado de la propilamina que compite con la histamina por los
receptores H; en las células efectoras. Tiene también acciones antimuscarinicas (producen efectos secantes en la
mucosa oral) y sedativas, por ocupacién de los receptores H; cerebrales implicados en el control de los estados de
vigilia.

El paracetamol es analgésico y antipirético sin propiedades antiinflamatorias. Con respecto a su mecanismo de accién se
considera que el paracetamel tendria una mayor afinidad por las enzimas centrales que por las periféricas.

La pseudoefedrina sulfato es un simpaticomimético con actividad alfa-mimética predominante en relacion a la actividad
beta. Es un descongestivo sistémico que actia sobre los receptores alfa adrenérgicos de la mucosa del tracto
respiratorio y produce vasoconstriccion. Contrae las membranas mucosas nasales inflamadas, reduce la hiperemia
tisular, el edema y la cangestidn nasal, aumentando la permeabilidad de las vias respiratorias. La droga ejerce su efecto
simpaticomimético de manera indirecta, principalmente por la liberacién de mediadores adrenérgicos a nivel de las
terminaciones nerviosas postganglionares.

Farmacocinética y metabolismo

La bromhexina clorhidrato posee una répida absorcion, alcanzéndose el pico plasmdtico 2n 30 a 60 minutos. Alcanza su
maxima accidn a los 2-3 dias de iniciado el tratamiento. A causa de un primer - paso hepdtico importante Ia
biedisponibilidad de la droga es del 15% al 20%. La unién a proteinas plasmaticas es del orden del 90 al 99%. El volumen
de distribucion importante es testimonio de una fuerte difusion tisular especialmente a nivel broncopulmonar. Su vida
media aparente de |a fase terminal de eliminacién varia entre 12 y 25 horas dependiendo del sujeto. Se excreta
principalmente por vfa renal (85%) bajo la forma de metabolitos glucuro o sulfoconjugados.
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La clorfenamina maleato luego de su administracién oral se absorbe con un pico de concentracidn plasmética a las 2
horas. La duracidn de su efecto antihistaminico es de 3 a 6 horas pero puede mantener:e hasta 48 horas después de su
ingesta. La vida media plasmatica es de 20 horas. La unidn a proteinas plasmaticas es de 72%. Se metaboliza en el
higado. Entre 3 y 18% se elimina por orina come forma inmodificada, 22% como derivado desmetilado y 40 a 50% como
metabolitos polares (dcidos y alcohol).

El paracetamol se absorbe con rapidez por via oral casi totalmente y su concentracién plasmatica méxima se obtiene en
30 a 60 minutos. La vida media es de aproximadamente 2 horas. Su unién a proteinas plasméticas es escasa. El
metabolismo hepdtico sigue dos vias metabdlicas mayores; el Paracetamol es eliminado en la orina bajo la forma
glucuronoconjugada (60-80%), sulfoconjugada (20-30%) y en forma inmodificada (menos de 5%). Una pequefia
fraccién, inferior al 4% es transformada con intervencién del citocromo P450 en un metabolito que sufre una
conjugacion con el glutatién. Luego de dosis masivas la cantidad de este metabolito se halla aumentada.

En el caso de la pseudoefedrina sulfato luego de la administracion oral, la droga es rdpida y completamente absorbida.
Comienza a actuar en 30 minutos y una dosis de 60 mg tiene una duracién de accién d=2scongestiva de 4 a 6 horas. La
pseudoefedrina sulfato sufre una metabolizacién parcial a nivel hepatico donde es transformada en metabolito inactivo
por N-demetilacién. En el hombre y @ un pH urinario de alrededor de 6, su vida media de eliminacién varia de 5 a 8
horas. La droga y su metabolito son excretados por via urinaria, siendo excretada sin modificacién del 55 al 75% de la
dosis administrada. La cinética de excrecién es acelerada y la duracién de accién disminuida si se acidifica la orina (pH =
5). En caso de alcalinizacidon de la orina, tiene lugar una reabsorcién parcial. Se considera que la pseudoefedrina
atraviesa la placenta y la barrera hematoencefélica. También puede aparecer en la leche materna.

Posologia y modo de administracion
Se sugiere el siguiente esquema orientativo: 10 ml, 2 6 4 veces al dia.
Dosis maxima: pseudoefedrina: 240 mg/dia; paracetamol: 4 g/dia.

Contraindicaciones

* Menores de 12 afios.

» Coadministrar medicamentos vasoconstrictores como bromocriptina, pergolida, lisurida, cabergolina, ergotamina,
dihidroergotamina u otros medicamentos descongestivos nasales de administracidn oral o nasal (fenilpropanolamina,
fenilefrina, efedrina).

* No debe utilizarse en pacientes que han demostrado hipersensibilidad a alguno de sus componentes, drogas
adrenérgicas y a atros farmacos de igual estructura quimica.

» Estéd contraindicado en: pacientes tratados con inhibidores de la MAQO (IMAD) o dentro de los 14 dias de haber
suspendido su administracién, glaucoma de dangulo cerrado, hipertensién arterizl severa, retencién urinaria,
enfermedad coronaria severa, hipertiroidismo, hipertrofia prostética, dlcera péptica estenosante, obstruccidn piloro-
duodenal u obstruccidn vesical a causa de su efecto atropinico, diabetes mellitus, insuficiancia hepatica severa, anemia.
¢ Antecedente de accidente vascular cerebral o de factores de riesgo que predispongan un accidente vascular cerebral.
* Acceso asmatico agudo

e Insuficiencia hepatica y/o renal

e Coronopatia

» Hipertiroidismo

® Lactancia. Embarazo.

* Antecedente de convulsiones.

Precauciones y advertencias

Debe usarse con precaucion en pacientes con glaucoma, enfermedad cardiovascular, aumento de la presidn ocular,
diabetes mellitus, en pacientes ancianos o en los que reciben digitalicos, en hipertensos, en hipertiroidismo, hipertrofia
prostatica, en pacientes que padecen convulsiones o con zlteraciones hepaticas.

) t._){‘ CLLL L

IF-2021-125407288-APN-DGA#ANMAT

APODERA

Al L4

Pagina 4 de 6

IF-2022-59976617-APN-DERM#ANMAT

Pagina2 de4



Se recomienda evitar el uso de maquinarias peligrosas o el manejo de automotores debido a que el medicamento
puede causar, en ciertos casos, somnalencia.

Pacientes con insuficiencia renal (clearence < de 30 mi/min) deberian recibir una dosis inicial menor ya que se
encuentra disminuida la eliminacién de pseudoefedrina. En caso de intervencidn quirdrgica programada y en caso de
utilizar anestésicos volatiles halégenos es preferible suspender PULMONIX GRIP JARABE® para evitar picos de
hipertensién arterial.

Se debe considerar que la administracién de drogas simpaticomiméticas puede ceusar estimulacion del sistema
nervioso central y provocar cuadros convulsivos, excitacién y colapso cardiovascular con hipotensidn. Asimismo puede
producirse potenciacion de efecto sobre el SNC con el uso simultdneo de benzodiazepinas y barbitdricos.

Respetar estrictamente la dosis y la duracién maxima del tratamiento de 5 dias.

Durante su utilizacién pueden dar positivos los controles realizados en deportistas sobre uso de drogas prohibidas.

El producto sélo debe ser usado bajo prescripcién médica. La modificacién de color de la solucién no implica cambio en
la accion terapéutica del producto.

No utilizar con medicamentos que disminuyen el umbral epileptégeno (derivados terpénicos, clobutinel, sustancias
atropinicas, anestésicos locales) o en caso de antecedentes convulsivos.
No se recomienda |a administracion del producto durante el embarazo, ni tampoco durante la lactancia.

Interacciones medicamentosas

La administracion concomitante con simpaticomiméticos tales como descongestivos, anorexigenos, anfetaminas,
antidepresivos triciclicos o IMAQ puede provocar un aumento de la presién sanguinea y arritmias cardiacas. Por la
prolongada accion de los IMAO esta interaccidn es posible hasta 15 dias después de la suspensién de éstos, por lo cual
no se recomienda administrar el producto en pacientes bajo tratamiento con inhibidores de la menoaminooxidasa
(IMAQ), hasta 15 dias después de su discontinuacién.

Los efectos antihipertensivos de la metildopa y la reserpina pueden ser disminuidos por la pseudoefedrina. Las
hormonas tiroideas aumentan los efectos de la pseudoefedrina. Si se administra pseudoefedrina concomitantemente
con digital, puede aumentar la actividad del marcapasos ectépico. Los antidcidos aumentan la tasa de absorcidn de la
pseudoefedrina en tanto que el caolin la disminuye.

Por su contenido en clorfenamina potencia los efectos depresores sobre el SNC cuando se administra con
neurodepresores (benzodiazepinas, barbitdricos y/o alcohol). Con agentes anticolinérgicos centrales ocasiona
potencializacion de efectos atropinicos.

El paracetamol aumenta el efecto de los anticoagulantes orales. La administracién conjunta con anticonceptivos orales
disminuye el poder analgésico. Los barbittricos y el probenecid pueden aumentar los efectos téxicos del paracetamol.
La metoclopramida aumenta la absorcion y el efecto del paracetamol.

Interacciones con las pruebas de laboratorio: Suspender la administracidn de anhistaminicos aproximadamente 48 hs
antes de realizar pruebas cutdneas, ya que estos farmacos pueden impedir o disminuir la aparicién de reacciones que,
de otro modo, serfan positivas a los indicadores de reactividad dérmica.

Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos de la fertilidad: No se han registrado estos efeztos.

Embarazo y lactancia: No ha sido establecido alin la seguridad del medicamento. Su uso estd contraindicado en este
periodo. Su uso en la lactancia esta contraindicado.

Ancianos: Se debe administrar con cautela en los pacientes mayores de 60 afios ya que los simpaticomiméticos pueden
causar confusion, alucinaciones, convulsiones, depresién del SNC y muerte.

Reacciones adversas

 Sistema cardiovascular: hipertensién, palpitaciones, taquicardia, precordialgia, sincope, edema periférico,
extrasistoles ventriculares.

» Sistema Respiratorio: Ocasionalmente taquipnea.

» Sistema Gastrointestinal: Ocasionalmente niuseas, vomitos, sequedad bucal, diarrea i dolor abdominal, anorexia.
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* Sistema Nervioso Central: en algunos pacientes en forma leve y ocasional pueden presentarse cansancio,
somnalencia, mareos, cefalea, vision borrosa (trastarnos de acomodacién), insomnio, nerviosismo, vértigo.
» Sistema Urogenital: Rara vez trastornos leves de la miccién (retencion urinaria).

» Sistémicas Generales: rara vez discrasias sanguineas, urticaria, rash cutineo.

Sobredosificacién

La sobredosis accidental puede causar vdmitos, diarrea, dolor abdominal, signos de hepatotoxicidad, arritmia
ventricular, hipertensién, convulsiones.

Orientativamente se aconseja realizar lavado gastrico o induccién del vomito y medidas sintomaticas de apoyo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital méds cercano 6 comunicarse con los Centros de
Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lienar la ficha que esta en la Pagina Web de la
ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

Presentaciones
Frascos con vaso dosificador por 90 0 100 ml en envases conteniendo 1y 48* frascos.

(*) USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Conservacién
Mantener por debajo de 25 °C.

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Ante cualquier duda consulte a su médico o farmacéutico.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2 59.487

Direccién Técnica: Silvia G. Balanian - Farmacéutica.

Biotenk S.A.

Zuvirfa 5747, C.A.B.A.

Fecha de Gltima revisién: Diciembre 2021
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