2014 - Atio d Homenaje af Abmrante Guillermo Brown, en ef Bteentenaro def Combigte Naval de Montewndeo™

DISPOSICION N° 7122

Ministerio de Safud
Secretaria de ®oliticas.
Reguincion e Fustitutos

ANMAT BUENOS AIRES, 07 DE OCTUBRE DE 2014.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000316-13-2 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma ROEMMERS S.A.I.C.F.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada
en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la RepUblica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articuto 3° del Decreto' Ne
150/92 (t.o0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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2014 - Afio de Homenaje al Alrmrante Guillermo Grown, en el Buentenarno del Combate Naval de Montevdeo”

DISPOSICION N° 7122

ﬂ{a:dé.Sa[m{
Secretaria de ®oliticas.
Regulacién e Jnustitutos
ANMAT
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya Iinscripcidon se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicidn.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizarad/n la elaboracidn y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
carrespondientes,
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcidon en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se act@la en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.LI.C.F. la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
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DISPOSICION N° 7122

Ministerio de Salud

Secretaria de ®Politicas.
Reguiacion e Institutos

ANMAT

medicinal de nombre comercial DI NEUMOBRON TOS y nombre/s genérico/s
BENZOCAINA - HEXILRESORCINOL - NOSCAPINA - GUAYACOL ETER GLICERILO,
la que sera elaborada en la Republica Argentina segin los Datos Identificatorios
Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE
PROSPECTO PARA VENTA LIBRE_VERSIONO3.PDF - 09/09/2014 13:39:35,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 04/06/2014
12:19:07, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF -
14/07/2014 11:06:43, PROYECTO DE ROTULO VENTA LIBRE_VERSIONO1.PDF -
06/08/2013 13:52:33.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular
deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control

correspondiente.
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DISPOSICION N° 7122

Ministerio de Safud
Secreearia de Politicas.
Regqularién e Institutos

ANMAT

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de Ia
presente disposicién serad de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrdnicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000316-13-2

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

Industria Argentina Venta Libre

Dt NEUMOBRON TOS
Caramelos

NOSCAPINA - ETER GLICERILGUAYACOLICO — BENZOCAINA - HEXILRESORCINOL

ANTITUSIVO — EXPECTORANTE - MUCCLITICO

& QUE CONTIENE DI NEUMOBRON TOS Caramelos?
Cada caramelo contiene como ingredientes activos:

Noscapina 5 miligramos, Eter glicerilguayacdlico 10 miligramos; Benzocaina 3 miligramos;
Hexlresorcinol 2,5 miligramos.

_ Ingredientes inactivos: Colorante rojo allura, Esencia de Cereza (Cherry Cool), Agua purificada,
Glucosa liquida, Aztcar.

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO
ACCION

DI NEUMOBRON TOS Caramelos calma la tos (antitusivo) y alivia el dolor de garganta (antiséptico
y anestésico de boca y garganta). Fluidifica las secreciones {mucolitico) y facilita su expectoracion
(expectorante).

JPARA QUE SE USA?

DI NEUMOBRON TOS Caramelos se uliliza para calmar la tos (antitusive), aliviar el dolor de
garganta (antiséptico y anestésico de boca y garganta), fluidificar las secreciones (mucolitico) y
facilitar su expectoracion {expectorante), en los catarros broncopulmonares; otras afecciones que
cursan con tos yfo catarro tales como las que se presentan en los estados gripales; otras afecciones
estacionales del arbol respiratorio.

LQUE PERSCNAS NO PUEDEN RECIBIR DI NEUMOBRON TOS Caramelos?

NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de sus ingredientes; si Uds. es
diabsético. Este medicamento no esta indicado para nifios menores de 11 afios.

LQUE CUIDADOS DEBO TENER-ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Si usted tiene dGlcera gastrica y/o duodenal activa; inflamaciones del tracto gastrointestinal, o es
rgico al acido para amino benzoico, consulte a su médico antes de tomarlo.

T
ﬁ ted recibe algun camento, esta embarazada o dando e! pecho a su bebé, consulte a su
i dntes de tom dicamento.

pia=

...._...,—

D'ANGELO Jorgelink
Dpatiora Iuanias DEBO TENER MIENTRAE) FSTC‘Y;JF,‘;JMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Roemmers S.A.LC. el LA
3(ES06838F5s5 reco E“ §wlsgr33&[ﬁ/§?§%tos secundarios, no obstante, en dosis muy
superiores a las ind m erse§ Rr?sgrlgarse &iectos imitantes gastrointestinales.

30 50093812-5
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Si la tos empeora ¢ persiste por mas de 5 dias consulte a su médico.
LCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTQ?

Lea detenidamente esta informacion.

Posologia y forma de administracién:

Para asegurar una accion eficaz, los caramelos de DI NEUMOBRON TOS deben dejarse disolver
lentamente en la boca y no deben masticarse ni tragarse enteros.

Las dosis medias sugeridas son las siguientes:

e Adultos: Disolver lentamente en la boca 1 caramelo cada 2 a 3 horas. La maxima dosis
diaria es de 8 caramelos.

+ Nifios de 11 a 15 afos: Disolver lentamente en la boca 1 caramelo cada 4 a 5 horas. La
maxima dosis diaria es de 5 caramelos.
(QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, 0 St TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

DIRIJASE AL CENTRO DE ASISTENCIA MEDICA MAS CERCANC O COMUNIQUESE CON
ALGUNQO DE LOS SIGUIENTES CENTROS DE INTOXICACIONES

s HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6G48 6 4658-7777
s HOSPITAL R. GUTIERREZ: {011) 4962-6666 ¢ 4862-2247
¢TIENE ALGUNA PREGUNTA RESPECTO A DI NEUMOBRON TOS Caramelos?
Comunigquese a la linea gratuita de atencién al consumidor:
0 800 333 5658
O, en caso necesario, al teléfono de ANMAT RESPONDE:

0800 333 1234.

PRESENTACIONES:

DI NEUMOBRON TOS Caramelos se presenta en envases conteniendo 9, 18 y 27 (Venta al pablico)

y 45 caramelos (Uso exclusivo hospitalario).

Conservar en lugar seco a una temperatura inferior a 30°C. Proteger de la luz.

N° de lote:
Fecha de Vencimiento:

ELABORADO EN: Gral. M.A. Rodriguez 2830 (C1416CMZ) — Buenos Aires

Roemmers S.ALC.F. - Fray Justo Sarmiento 2350 (B1636AKJ) — Olives — Pcia. De Buenos Aires

DIRECTORA TECNICA: Jorgelina D°Angele, Farmacéutica
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“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD”

CERTIFICADO N°:

IMPORTANTE:
“Mantener fucra del alcance de los niffos”,
“Ante cualquier duda, consulte con su médico y/o farmacéutico”.

“No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”

FECHA DE ULTIMA REVISION: .......... A Y AT
CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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Roemmers

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

DI NEUMOBRON TOS
NOSCAPINA - ETER GLICERILGUAYACOLICO — BENZOCAINA - HEXILRESQRCINOL

Lote:
Vencimiento:

Industria Argentina

D'ANGELO Jorgelina S sz o A
Directora Técnica | T L e
Roemmers S ALCF e o S IE
30-50093812-5 . Ji e A
SHINYASHIKI Graciela Beatriz
Apoderada td
Roemmers S.A.l.C.F.
30-50093812-5
CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
Pagina 1 de 1
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PROYECTO DE ROTULO

Industria Argentina Venta Libre

Contenido: 9 caramelos

DI NEUMOBRON TOS
Caramelos

NOSCAPINA - ETER GLICERILGUAYACOLICO - BENZOCAINA - HEXILRESORCINOL

ANTITUSIVO — EXPECTORANTE - MUCOLITICO

Lea con cuidado esta informacién antes de tomar el medicamento
LQUE CONTIENE DI NEMOBRON TOS Caramelos?
Cada caramelo contiene como ingredientes activos:

Noscapina 5 miligramos, Eter glicerilguayacdlico 10 miligramos; Benzocaina 3 miligramos;
Hexilresorcinol 2,5 miligramos.

Ingredientes inactivos: Colorante rcjo allura, Esencia de Cereza (Cherry Cool}, Agua purificada,
- Glucosa liquida, Azicar.

ACCION

DI NEUMOBRON TOS Caramelos calma la tos (antltuswo) y alivia el dolor de garganta {antiséptico
y anestésico de boca y garganta). Fluidifica las secreciones {mucolitico) y facilita su expectoracién
{(expectorante).

¢{PARA QUE SE USA?

Antitusivo. Mucolitico y expectorante. Antiséptico y anestésico de boca y garganta.

Mucolitico - expectorante y calmante de ia tos.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?: Ver prospecto adjus

el ,;":\‘
'R r t P by % A A
Conservar en lugar seco a una temperatura inferior a 30°C. Proteger delaluz. - f‘*}'ggo.,‘}:
Lo K,& A N
ELABORADO EN: Gral. M.A. Rodriguez 2830 (C1416CMZ) ﬁdwxmw& Graciela Beatrlz

poderada
Roemmers S.A..C.F. - Fray Justo Sarmiento 2350 (B1636AK§€3?&?}6§8 1%%3' ﬁeFBuenos Aires

' DIRECTORA TECNICA; Jorgelina D'Angelo, Farmacéutica

ok
'ANGEESESoagebAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD”
Directora Técnica

RoemmBRTEFCREGNC:
30-50093812-5

IMPORTANTE:
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“Mantener fuera del alcance de los nifios”.
“Ante cualquier duda, consulte con su meédico y/o farmacéutico”.

“No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”

NOTA: Los proyectos de rétulo para los envases con 18, 27 y 45 caramelos Hevaran idéntico texto, a
excepcidon del contenido. Para el proyecto de rétulo del envase con 45 caramelos ademaés de lo
manifestado anteriormente, se agregara la leyenda de "uso exclusivo hospitalario”.

Linea de atencién al consumidor: 0800 333 5658

' CHIALE Carlos Alberto
" Administrador Nacional
Ministerio de Salud
e m ANMAT
sJI 4
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Roemmers

ROTULO DEL ENVASE PRIMARIO

Conforme al rétulo del envase secundario afectado al espacio existente.

FARINA Mirta Beatriz
Apoderada

Roemmers SAICF
30-50093812-5

i) fmség
D'ANGELO Jorgelina

Co-Directora Tecnica
Roemmers S.A.LC.F.
30500938125

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Naciona!l
Ministerio de Salud
ANMAT

4 = # }
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DISPOSICION N° 7122

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57551

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con [os siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razdn Social: ROEMMERS S.A.I.C.F.

N° de Legajo de la empresa: 6576

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DI NEUMOBRON TOS

Nombre Generico (IFA/s): BENZOCAINA - HEXILRESORCINOL - NOSCAPINA
- GUAYACOL ETER GLICERILO

Concentraciéon: 3 mg-2,5mg-5mg- 10 mg
Forma farmacéutica: CARAMELO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel {+54-13) 4340-0800 - http:/ f www.anmabgov.ar - Replibiica Argentina

Tecnologia Midica INAME TNAL Edifi¢ia Cantral

Av, Belgrang 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unklos 25 &y, d2 Mayo BGD

{C1093AAP), CABA {C1764AAD), CABA {C1101A4N), CABA {C1084AAD), CABA
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“2014.- Aflo de Homenaje al Almirants §n1ﬂémo Broton. én of Bicentenario del Combate Naval de Monutevideo™

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) {(IFA)
BENZOCAINA 3 mg - HEXILRESORCINOL 2,5 mg - NOSCAPINAS mg - GUAYACOL
ETER GLICERILO 10 mg

Excipiente (s)

COLORANTE ROJO ALLURA FD&C N° 40 (CI 16035) 50 mcg
ESENCIA DE CEREZA 20 mg

AGUA PURIFICADA 9,06 mg

GLUCOSA LIQUIDA 735,2 mg

AZUCAR CSP 2500 mg

Solventes: No corresponde

Origen vy fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: 9-18-27 CARAMELOS

45 CARAMELQS EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 9-18-27 CARAMELOS

45 CARAMELOS EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Presentaciones: 9, 18, 27, 45 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida util: 36 MESES

Forma de conservacion; Desde 0 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA

INFERIOR A 30°C. PROTEGER DE LA LUZ
FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Tel (+54-11) 4340-0800 - hitrp;/ Fvrww.anmat.gov.nr - Repliblica Argentina

Tecnologfa Médica INAME INAL Edificio Central

Av, Belgrang 1480 Aw, Caserog 2161 Estados Unidas 25 Av. di Mayo 862

{CI053AAP), CABA (CI264AA0), CABA {C11DIAAR), CABA {CLOB4AAD), CABA
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Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Cddigo ATC: ROSFBO2

Clasificacion farmacolégica: PREPARADOS PARA LA TOS Y EL RESFRIO
Via/s de administraciéon: OROFARINGEA (ACCION LOCAL)

Indicaciones: DI-NEUMOBRON TOS CARAMELOS SE UTILIZA PARA CALMAR LA TQS
(ANTITUSIVO), ALIVIAR EL DOLOR DE GARGANTA (ANTISEPTICO Y ANESTESICO
DE BOCA Y GARGANTA), FLUIDIFICAR LAS SECRECIONES (MUCOLITICO) Y
FACILITAR SU EXPECTORACION (EXPECTORANTE), EN LOS CATARROS
BRONCOPULMONARES; OTRAS AFECCIONES QUE CURSAN CON TOS Y/O CATARRO
TALES COMO LAS QUE SE PRESENTAN EN LOS ESTADOS GRIPALES; OTRAS
AFECCIONES ESTACIONALES DEL ARBOL RESPIRATORIO.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Niumero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

FAPROMED SA 2638/13 GRAL MANUEL A, CIUDAD REPUBLICA
rRODRIGUEZ 2830 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

b) Acondicionamiento primario:

Razén Soclal Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

FAPROMED S.A, 2638/13 GRAL. MANUEL A, CIUDAD REPUBLICA
RODRIGUEZ 2830 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

¢) Acondicionamiento secundario:

Tel {+54-11) 3340-0800 - htep: ] Fwww.anmatigov.ar - Replblica Argenting

Tecnulogia Médica INAME INAL Edificio Central

Av, Belgrang 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unitdos 25 Av. de Mayo B69

{C1093AAP), CABA {CI2B4AADY, CARA {C110144A), CABA {C10B4KAD), CABA
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Razbn Social Ndmero de Disposicién Domicilio de 1a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
FAPROMED SA, 2638/13 GRAL. MANUEL A. CIUDAD REPUBLICA
RODRIGUEZ 2830 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS, AS.
ROEMMERS 5.A..I.C.F. 3255/10 y 4305/11 JQSE E. RODQ 6424 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
ROEMMERS SAICF 5802/09 ALVARO BARROS 1113 LUIS GUILLON REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES
SLANGER SA 2472/12 CALLE 38-HIPOLITO SAN MARTIN - REPUBLICA
YRIGOYEN 3781 BUENQS ARGENTINA
AIRES

El presente Certificado tendra una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000316-13-2

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

ANMAT

Tede {+54-11) A340: 0800 - attptf fwweanmat.gov.ur -« Repliblica Argenting

Tecnofogia Médica
Av, Belgrano 1480
{CIN93AAM), CABA

INAME
Av. Ceseros 2161
(CL264AAT), CABA
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INAL
Estadeg Unldes 25
{C1101A84Y, CABA

Edificio Central
Av. de Mayo B6S
{CLDBAAADY, CABA
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