“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUERLOS LIBRES”

Secretaria de Politicas,
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BUENOS AIRES, 0 9 ABR 2015

VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-011600-13-9 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI {AVENTIS

ARGENTINA S.A., solicita el cambio de rétulos y prospectos del!producto
denominado BRONQUISEDAN PEDIATRICO EXPECTORANTE / CLORFHIDRATO
DE BROMHEXINA, Forma farmacéutica y concentracion: GEL:L ORAL /
CLORHIDRATO DE BROMHEXINA 80 mg/ 100 ml autorizado por el Certificado
N° 50.277 y Disposicién N°o 2372/02.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Es}aecialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT M° 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
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Weniotenio de Salad

Seenctanca de Politicas,
Regutacicn e Tnstitutos
AUNN AT,
Que a fojas 106 obra el informe técnico favorable de la Direccidon de
Evaluacion y Registro de Medicamentos - INAME. .
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los-Decretos

N° 1.490/92 vy 1886/14.
INAL

Por ello;
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIC

DISPONE:
der

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma SANOFI AVENTIS ARGENTIENA S.A.,
denominada iu')minado

/ CLORHIDRATQO DE

propietaria de la Especialidad Medicinal
BRONQUISEDAN PEDIATRICO EXPECTORANTE

Forma farmacéutica y concentracion: GEL ORAL /
CLORHIDRATO DE BROMHEXINA 80 mg/ 100 mi autorizado por el Certificado

BROMHEXINA,
N° 50.277 vy Disposicién N© 2372/02, a cambiar los rétulos y prospectos,
torizante

cuyos textos constan a fojas 91, 96, 101, 93-94, 98-99 y 103-104.

ARTICULO 2°.- Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicion au

ANMAT N© 2372/02 los rétulos y los prospectos autorizados por las fi

fle—=——

v,

0jas 91 y
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93-94, de las aprobadas en el Articulo 19, los que integraran en el Anexo

de la presente.
*

i
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién;
debera agregarse al Certificado N° 50.277 en los términos de la Di
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al ir]

y el que

sposicién

teresado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese a la Direccién de

Gestiéon de Informacion Técnica a los fines de adjuntar 2

correspondiente. Cumplido, archivese.

I legajo

Expediente N°® 1-0047-0000-011600-13-9

DISPOSICION N° 2 6 6 8
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Adminisiracidn Nacional de Mediéamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién

N°2668, a los efectos de ser anexado en el Certificado de
]

Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 50.277, y de acuell;rdo a lo
Ii

f
solicitado por la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A,, la modifipcacién de

los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del productoii inscripto
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: I! |
denominado BRONQUISED;’\N PEDIATRICO EXPECTORANTE / CLOR?HIDRATO
DE BROMHEXINA.; |

Forma farmacéutica y concentracion: GEL ORAL / CLORHIDF!llATO DE
BROMHEXINA 80 mg/ 100 ml.- "
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°® 2372/02.-

Tramitado por Expediente N° 1-0047-0000-006491-99-5.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
AUTORIZADA |

ROTULOS/PROSPECTOS ANEXO 1I Disp N°|ROTULOS: fs 91/ 96/ 101 A
7735/11 desglosar: fs 91
PROSPECTOS fs 9"3-94/ 98-
99/ 103-104

A desglosar fs 93-94.
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones de| REM a la
firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

|
Autorizacion N° 50.277 en la Ciudad de Buenos Aires, a

los......... 09A3R2015 ..... dias del mes de ..o de . .

Expediente N°¢ 1-0047-0000-011600-13-9 i

2668 |

g, ROGELIOLO

DISPOSICION N°

Js
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PROYECTO estuche-prospecte informacion para ef paciente 2 6 6 8

09 ABR 2015

BRONQUISEDAN® Pediatrico Expectorante
CLORHIDRATO DE BROMHEXINA 4 mg/5 mi
GEL ORAL
SABOR A FRUTILLA -
VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

¢ QUE CONTIENE BRONQUISEDAN® Pediatrico Expectorante?
Cada 100 mililitros de gel contiene:
Clorhidrate de Bromhexina 80 miligramos
Excipientes: carbopol 934P; sorbitol 70%; glicerina; sucralosa; cremophor; hidréxido de SOdIO
metilparabeno; propllparabeno esencia de frutilla; colorante red FB&C#40; agua purificada c.s.p.
100 mililitros.

|

BRONQUISEDAN® Pediatrico Expectorante es un gel, de uso oral que no contiene azucar No
debe utilizario si la tapa o el frasco no se encuentran intactos.

ACCIONES
Este es un medicamento que disuelve y promueve la expulsién de las secreciones bronqmales

(accién mucotitica y expectorante). Disminuye la tos.

¢PARA QUE SE USA BRONQUISEDAN® Pediatrico Expectorante?
Es utilizado para el alivioc de los sintomas del catarro bronquial y de la tos {por fluidificacion},
facilitando Ja eliminacion de las secreciones bronquiales (expectoracion).

(QUE PERSONAS NO PUEDEN TOMAR BRONQUISEDAN® Pediatrico Expectorante?
No use este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de sus componentes ni en nifios
menores de 2 afios.

Perscnas con ulcera gastroduodenal, dificultad para expectorar, st padece asma, enfermedad del
higado o rifion y pacientes en tratamiento con disulfiran.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR BRONQUISEDAN® Pediatrico

Expectorante? |

Tenga especial cuidado:

= Sitiene antecedentes de llcera gastroduodenal,

= En caso de administracion a nifios pequefios, puede cbservarse un aumento de las secreciones
durante el tratamiento

= En caso de administracion junto con ciertos antibidticas (Ej: Amoxicilina, Cefuroxima,
Eritromicina, Doxiciclina}.

= En caso de administracién junto con broncodilatadores (Ej: Satbutamal). I

= SiUd. esta tomande algun medicamento, o esta embarazada ¢ dando de mamar consulte a su
médico antes de usar este medicamento.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO BRONQUISEDAN®
Pediatrico Expectorante?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento como molestias gastricas:
nauseas, vomitos, reacciones alérgicas leves {rash cutaneo — urticaria), dificultad para respirar.

Ultima Revision: BronquisedanPed gei_PIP_sav004/sep14 - Aprobado por Di

sanofi-aventis Argentina S.A,

Concepcion A, M. Canten Sanciorentis Argentina SA
Apodarada Nt . pa

Farmacéutica - M.N, 16.040
Co-Direstora Tecnica

Paginatide3
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“SI EN 48 HORAS LOS SINTOMAS EMPEORAN O NO MEJORAN CONSULTE
Il\:MEDIATAMENTE CON SU MEDICO. NO ADMINISTRAR ESTE PRODUCTO POR MAS DE 5
DIAS."

: COMO SE USA BRONQUISEDAN® Pediatrico Expectorante Gel Oraf?
No debe ser administrado a los nifios menores de 2 afios.

Como orientacion se sefialan las siguientes dosis terapéuticas habituates:

= Nifios de 2 a 6 anos: 2,5 ml cada 8 horas.

= Niflos de 6 a 12 afios: 5 ml, cada 8 horas

= Mayores de 12 afios: 10 ml, cada 8 horas

Este producto se ha disefiado especificamente para usar solo con la cuchara dosificadora de
5 ml que lo acompana. !

Para administrar & ml de Bronquisedan® Pediatrico Expectorante Gel oral, llenar ta cuchara
dosificadora hasta el borde superior.

Para administrar 2,5 ml de Bronquisedan® Pediatrico Expectorante Get oral, completar la cuchara
dosificadera hasta la primera marca. I

¢ QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O 51 TOME MAS CANTIDAD DE LA l
NECESARIA?

Llame por tetefono a un Centro de Intoxicaciones, 0 vaya al lugar mas cercanc de asistencia medica
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: 080C 444 8694 / (011) 4962-6666 /2247
HOSPITAL PEDRO DE ELIZALDE (Ex CASA CUNA): (011) 4300-2115

HosPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777

HosPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/4801-7767

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA LA PLATA (0221) 451-5555

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

FORMA DE CONSERVACION

Conservar a temperatura entre 15 °C y 30°C.

Mantener en su envase original, no debe utilizarse después de 1a fecha de vencimiento indicada en
el envase. El medicamento vence el Ultimo dia del mes que se indica en el envase ,
PRESENTACIONES .
Envases con 40, 100, 120, 150 y 250 ml. Tedos los envases se acompafian con una cuchara
dosificadora de 5 ml. ‘
Elaborado por: sanofi-aventis Argentina S.A., Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de
Buenos Aires, Argentina.

sanofi-aventis Argentina S.A. _

Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina. i
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud. }
Certificado N° 50277

Direccion Técnica: Veronica N. Aguilar, Farmacéutica y Lic. en Industrias Bioguimico-Farmacéuticas.

(TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Linea de atencion {sanofi}: 0800 4444 682 (OTC)
ANMAT Responde: 0800 333 1234

Ultima Revision: BronquisedanPed gel_PIP_sav004/sep14—Aprobado por Disposicion N°...L......

[\ ltima Revisién: BronguisedanPed gel PIP_sav004/sep14 - Aprobado por Disposicig
sanofi-gvanitis Argenting 3.A. ‘ 1
Concebeidn Al M. Canien sanofi.gue?fs Argentina
qderata gealz K. Donati

na s.AF_’agina 2ded

Co-Dicactora Téenica



-
"/

SANOFI

PROYECTO de Rétulo - etiqueta

BRONQUISEDAN® Pediitrico Expectorante
CLORHIDRATO DE BROMHEXINA 4 mg/5 ml
GEL ORAL
SABOR A FRUTILLA-
VENTA LIBRE ) INDUSTRIA ARGENTINA

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

¢ QUE CONTIENE BRONQUISEDAN® Pediétrico Expectorante?

Cada 100 mililitros de gel contiene:

Clorhidrato de Bromhexina 80 miligramos

Excipientes: carbopol 934P; sorbitol 70%, glicerina; sucralosa; cremophor RH40; hidroxide de sodio;
metilparabeno; propilparabenc; esencia de frutilia; colorante red FD&C#40; agua purificada c.s.p.
100 mitilitros. g

BRONQUISEDAN® Pediatrico Expectarante es un gel, de uso oral que no contiene azicar. No debe
utilizarlo si la tapa o el frasco no se encuentran intactos. '

Contenido neto: 40 ml y con cuchara dosificadora de 5 ml (a)

Lote:
Vence:

Se adjunta Prospecto de Informacién para el paciente. Lea detenidamente antes de empezar a
tomar este medicamento.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

FORMA DE CONSERVACION

Conservar a temperatura entre 15 °C y 30°C.

Mantener en su envase original, no debe utilizarse después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase. El medicamento vence el vitimo dia del mes que se indica en el envase

Elaborado por: sancfi-aventis Argentina S.A.

Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

sanofi-aventis Argentina S.A.

Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. i
Certificado N° 50277 '

Direccion Técnica: Veronica N. Aguilar, Farmaceéutica y Lic. en Industrias Bioquimico-Farmacéuticas.

{a) Ef mismo texto se utiliza para los envases con 40, 100, 120, 150 y 250 ml; todos los envases se
acompafian con una cuchara dosificadora de 5 ml.

ntis Argeriing B.A.

Oﬁ'a‘ff ! 2 X
Natatia A, Donall
Farmacéutca - M.N. 16,040 I

Co-{irectora Tacnica

Ultima Revisién: BronquisedanPed gel_sav004/Sep14 - Aprobado por Disposicion N°
Pagina1de 2
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