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Disposicion
Nimero: DI-2017-11532-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-021194-13-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021 194-13-9 del Registro de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EDGARDO JORGE GEZZI S.R.L., solicita el
cambio de rétulos y prospectos del producto denominado BROMHEXINA PEDIATRICA
GEZZ1 / CLORHIDRATO DE BROMHEXINA, Forma farmacéutica y concentracion:
JARABE / CLORHIDRATO DE BROMHEXINA 0.08 g / 100 ml, autorizado por el Certificado
N° 56219.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley Ne 16.463, del Decreto N°
150/92 y las Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actlia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y por el
Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma EDGARDO JORGE GEZZI S.R.L., propietaria de ia

Especialidad Medicinal denominada BROMHBEXINA PEDIATRICA GEZZI /
CLORHIDRATO DE BROMHEXINA, Forma farmacéutica y concentracién: JARABE /



CLORHIDRATO DE BROMHEXINA 0.08 g/ 100 ml, el nuevo proyecto de rétulo - prospecto
obrante en el documento 1F-2017-21205342-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 56219 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULOQ 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con los rotulos y prospectos, girese a la Direccion de
Gestién de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese. :

Expediente N° 1-0047-0000-021194-13-9

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.11.13 10:33:50 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tcenologia

Meédica

Oigltally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
2aMINISTERIO DE MORERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sariaiNumbor=CUIT
30715117564
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Gz

Jarabe
Ireiusirin ArgeRting Venta Libre

LBUE CONTIENE BROMHEXINA BEBIATRICA GEZEI®

FORMULA :
Cada 100 mililitros contiene: .
PRNCIPIO ACTIVO: Clorhidrato de Bromhaxina 0,08 gramos.

EXCIPIENTES: CMC sédica; Benzoato de sodio; Colorante rojo punzé; Propilenglicol; Agua
purificada; Glicerina; Esencia de frutilla; Ciclamato de sodio; Acido tartarico; Sorbitol 70%.

ABGION TERPEUTICA:
Muoolltico y expectorante de las seareciones bronquiales.. '

+PARA QUE SE USA BROMMEXINA PEDIATRICA GEZZI?
Para el alivio de los sintemas del eatamo bronguiai (tos).
Ayuda e dispivar el maco facilitando su eliminacion

4QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR BROMHEXINA PEDIATRICA GEZZI?
CONTRAINDICACIONES
No use este madicamento si usted sabe que:
»  Es alérgico al principio activo (Bromhexina) o a algunas de los componentes activos de la férmula.
Tiene dificultad para expectorar ' '
Tiene Asme
Tiene uicera gastroduadenal
Tiene enfermedades de higado, de rifion o toma aizahol
Manoras de 6 afios :
Pacientes en tratamiento con disuifiram

¢QUE CUIDADOS OEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEOICAMENTO?
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Ne contiene azicear. Puede utilizarse en parsonas diabéticas .
Consulte a gu médico en loa siguientes casos: : i
e  Siests temande simulténaamente algin medicamento.
e  Sigste producto, debe aer utilizado por anciancs. Dado que durante este tratamiento es de esperar un aumento
de secracidn, puede ser indeseables en pacientes incapaces de expectorar.
» Deba emplearse con cuidado en pacientes con antecedentes de Uicera gastroduodenal y en adultas con
antecedentss de afecciones hepéticas y/c alcoholismo.
Si asta emberazada ¢ en perfodo de lactancla consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.
Nifios menores de 6 aflos

¢ QUE CUIDAOOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEOICAMENTO?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por este medicamento, como gastraintestinales (nduseas, vomitos
diarrea y dolor abdominal), respiratorios {reacciones alérgicas severas, dificultad para respirar, etc.) y de la piei (picazén,
ronchas). Si esto sucede, suspender el tratamiento y consuitar al médico.

Se han recibido informes de reacciones cutaneas [ntensss tales como eritema multifimme, sindrome de Stevens-Jhonson
(SSJ) / necrollsls epidérmica toxica {NET) y pustulosis exantematosa genelaizada aguda (PEGA) asociadas a la
administraclén de Bromhexina. Si el paciente presenta sintomas o signos de exantema progresivo (en ocasiones asociado
a ampolias o iesiones en las mucosas), debera interrumpirse inmediatamente ef tratamiento con Bromhexina y deberé
consuitsr a su médico. :

Posibles efestos advarsaa . i Sy -
Trsstornos del sistema inmunoldgico (Raras: reacclones de hipersensibilidad (efergia), Frecuencia no conocide: reacciones
anafilicticas tales como chogue anafiléctico, angioedema y prurito), trastornos de ia piel y del tejido subcutaneo (raras:
exantema, urticaria (enrojecimiento, aparicién de ronchas). Frecuencia no conocida: reacgiones cuténees intensas tales
como eritema multiforme, sindrome de Stevens-Jhonson / necrolisis epidérmica toxica y pustulosis exantematosa
generalizada aguda), Siesto sucede, suspender el tratamiento y consuitar at médico.

SIEN 48 HORAS LOS SKNTOMAS‘EMi’EORAN O NO MEJORAN, CONSUHLTE INMEOIATAMENTE CON SU MEOICO.

NO ADMINISTRAR ESTE PROOUCTO PO MAS OE 5 OIAS. P
Diego F: bermann |

Farmacéutico M.N.: 140865

Director Técnica

Labaratorio E. . GE7 ' '
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LCOMG SE USA ESTE MEDICAMENTO?,

21{5.‘.05 de 6 a 12 atos (22-35 kilagramis c pesci 3 wiizas (una Ficharadta de t6) cada € horas. Méximo 15 miiltros por
4. v o -

1

Via de administrecion: oral. .
HModo s administracién: Adminisirar desniée 36 i Soinigay.

¢QUE DEBO HACER ANTE GMA SOBRETOTIZ, &8 mlmﬁ P5AS ZANT DAD DE LA NECESARIA?

8GBREDOSIFECA616N ) : ‘ :
En cz50 de une scbredasis, o = toms mds candtisg jo'le 1 1eEegna, veyr al luger mas Zercanc de asistencia médica o
lisme por taksfono 8 Ln oo de imtox!Zaclonin: BRI

§ AGQEEEE 2247

7

s Hospi‘al de Pediaisia Rinaids Gug
e Husoial & Fosades: ((41) L6 53
. Hogpial Forngndar: (0113 4821-C

SJTIENE U§1ED ALEUNA PREGUNTA?

Liame sin caigoa: : T
Laboratorlo Eagasdo Jorgs Gezzi, TEL.: G-00-454-2468
ANMAT responde., TEL.: 0800-333-1234 .

Kisntenef éste y fodos los medicamentes fuers dei alcunce de ios nlfios.

Ante cuaiguier duda consulta con sy mécics /i’ O o6 sy fermacsutico.

N . Y
FORMA DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: A
Congerverentre 168° Cy 30 ° C. T

ELABORADO BN: - ST .
LABORATORIC EDGARDQ JORGE GEZZ
Guavars 1387-(1427)- Capital Federas

DIRECTOR TECNICO: ‘
Diago F. Ssubermann ~ Farmegcéutice.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIC DE § 3LUD.
CERTIFICADO N °: §6.219 ‘ S -

Fecha ds ia Ultima revisidn:

" PRESENTAGION:
Frasco x 120 mililitros de jarabe ("} : .
{*): igual rolulo-prospectc para las ofras presentaciones. (150 y 200 miiilitros)

f.ote N *:
Fecha de vencimianto:

Es importante notlficar sospechas de reacciones adversas sl medicamento tras su autorizacién. Elfo permite une
supervisién continuada de ia relacién beneficio/riesgo def medicamento. Se invita a los profedionales sanitarios a
notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional de farmacovigilancla al siguiente
link: htip:/isistemss.anmaf.qgov.sr/aplicaclones net/agglli,aﬁonsfé’vq evenfos adversos nuevo/index. bty

.: 14065
Director Técnico

Laboiatoric £ J. GEZZ)

1F-2017-2 1205342-APN-DERM#ANMAT

Guevara 1357- C1427BSG-Ciudad Auténoma de Buenos Aires- Argentina
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