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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.AT,

BUENOS AIRES, - 18 AGO 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-019015-11-6 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CEVALLOS SALUD S.R.L. solicita
se autorice ‘Ia inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracibn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 (T.0O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
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Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado cbrrespondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nac_ionaI,I dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

My .



2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institut . b
ulacion e Institutos DISPOSICION N* § 4 6 f

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial AMBROXOL
CEVALLOS y nombre/s genérico/s AMBROXOL CLORHIDRATO, la que serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.1, por CEVALLOS SALUD S.R.L., con los Datos Identificatorios
Car;':lcteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
pari;e integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
AR1;ICULO 40 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO No°...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
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norma legal vigente.

ARTICULO 5¢9- Cbn caracter previo a la comercializacidon del producto cuya
inséripci()n se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de controf
con"espondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuhtamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-015015-11-6 JA\ -
Mwﬁl

DISPOSICION No: 5 4 6 1 Dr. OTTO &. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR

/\1 ANM.AT.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No:
| 9461

Nombre comercial: AMBROXOL CEVALLOS

Nombre/s genérico/s: AMBROXOL CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: CORONEL MENDEZ 438/40, WILDE, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES - ZAPIOLA 2836/40, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los sigu?entes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: JARABE.
Nombre Comercial: AMBROXOL CEVALLQOS.

Clasificacion ATC: RO5CB06

Indicacion/es autorizada/s: EL AMBROXOL ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO DE
LOS SINTOMAS DE LA TOS Y DEL CATARRO BRONQUIAL, PARA ADULTOS Y

NINOS A PARTIR DE LOS 2 ANOS.

Concentracion/es: 300 mg de AMBROXOL CLORHIDRATO.

ﬁdv .
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: AMBROXOL CLORHIDRATO 300 mg.
Excipien';es: PROPILPARABENO 25 mg, SORBITOL 70% 50000 mg, ESENCIA DE
FRAMBUESA 87.5 mg, METILPARABENO 45 mg, ACIDO CLORHIDRICO (35%)
0.0357 mg, HIDROXIETILCELULOSA 150 mg, AGUA DESIONIZADA 54380 mag,
GLICERINA (100%) 8700 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via[§ de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PET AMBAR CON MEDIDA DOSIFICADORA
Presentaciéon: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 50 FRASCOS CON 90 ml Y 120 mi DE
JARABE, SIENDO LAS PRESENTACIONES DE 50 FRASCOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 50 FRASCOS CON
90 ml Y 120 ml| DE JARABE, SIENDO LAS PRESENTACIONES DE 50 FRASCOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses

- Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. EN LUGAR
SECO, EN SU ENVASE ORIGINAL. PROTEGIDO DE LA LUZ.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.
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ANEXO II |
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT NO© 4 & i
Inv\;cl"-

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT



PROYECTO DE ROTULO

AMBROXOL CEVALLOS
AMBROXOL CLORHIDRATO

Jarabe.

Venta libre. Industria Argentina.

Contenido: 90 ml.

Cada 100 ml de jarabe contiene: Ambroxol clorhidrato 300 mg. Excipientes:
Acido clorhidrico 35 %, Propilparabeno, Metilparabeno, Esencia de
frambuesa, Hidroxietilcelulosa, Glicerina 100 %, Sorbitol 70 %, Agua
desionizada c.s.

No contiene alcohol ni azticar.

Posologia: Ver prospecto adjunto.
Se acompaiia vaso dosificador para2,5ml, 5mly 10 ml

Numero de lote;
Fecha de vencimiento:

ESTE MEDICAMENTO, COMOQO CUALQUIER OTRO, DEBE
MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O CON SU
FARMACEUTICO.

Condiciones de conservacién y almacenamiento: Conservar en su envase
original, a temperatura ambiente (entre 10 a 30 °C), y en lugar seco. Proteger
de la luz.

Especialidad Medicinal Autorizada por ¢l Ministerio de Salud.
Certificado N°

Cevallos Salud S.R.L.

Zapiola N°2836/40 (C1428CXT) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires —
Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Esteban Daniel Tilosanec

Elaborado en:
Coronel Méndez N°438/440~ Localidad de Wilde — Partido de Avellaneda —
Provincia de Buenos Aires — Argentina.

Nota: El mismo rétulo se aplicara a la presentacion por 120 ml de jarabe, y
para las presentaciones de uso hospitalario por 50 frascos de 90 ml y 120 ml.

O NLOSANEC
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PROYECTO DE PROSPECTO

AMBROXOL CEVALLOS
AMBROXOL CLORHIDRATO

Jarabe
Elaborado en Argentina Venta libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

-LdUE CONTIENE AMBROXOL CEVALLOS?
ingrediente activo es Ambroxol
Cada 100 ml de jarabe contiene: Ambroxo! clarhidrato 300 miligramos

Ingredientes inactivos: Acido clorhidrico 35 %, Propilparabeno, Metitparabeno, Esencia
de frambuesa, Hidroxietilcelulosa, Glicerina 100 %, Sorbitol 70 %, Agua desionizada
¢.s. No contiene alcohol, ni azdcar.

ACCION/ ES:
Ambroxol pertenece al grupo de medicamentos denominados mucoliticos. Actua
disminuyendo la viscosidad de las secreciones bronquiales y facilitando Ia
expectoracion.

-¢PARA QUE SE USA AMBROXOL CEVALLOS?
E! ambroxo! estd indicado para el alivio de fos sintomas de la tos y del catarro
bronquial, para adultos y nifics a partir de 2 anos.

-¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR AMBROXOL CEVALLOS?
NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes.
En nifios menores de 2 afios de edad

-¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Dado que durante este tratamiento es de esperar un aumento de las secreciones, na
es aconsejable en pacientes con dificultades para expectorar.

No tome este medicamento si Ud. es un paciente con intolerancia hereditaria a la
fructosa,

Si usted tiene problemas relacionados con el funcionamiento del rifién o higado,
consulte a su médico antes de tomarlc.

Si usted' recibe algin otro medicamento, esta embarazada o dando pecho a su bebe,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

No se sugiere la asociacién con otros medicamentos para la tos, expectorantes y/o
mucoliticos.
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-LQUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ES
MEDICAMENTO?
Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como:
trastomos gastrointestinales come nduseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal
superior, reacciones en la piel y mucosas: enrojecimiento, picazon, urticaria y
reacciones alérgicas.

Suspenda su uso y consulte a su médico si aparece una nueva lesion en piel o
mucosas.

Si los sintomas (expectoracion) persisten por mas de 5 dias o0 empeoran consulte a su
meédico.

-4 COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Salvo otra indicacién del médico:

Adulios y mayores de 12 aitos: 10 ml 3 veces por dia (cada 8 horas).
Nifios de 6 a 12 afios: 5 ml 3 veces por dia (cada 8 horas).

Nifios de 2 a 6 afios: 2,5 mi 3 veces por dia (cada 8 horas).

Debe consultar a un médico si empeora 0 si no mejora después de 48 hs de
tratamiento. No utilizar este medicamento por mas de 5 dias

La via de administracién es oral.

Se recomienda {a administracién durante las comidas y beber un vaso de agua
después de cada dosis y abundante liquido durante el dia.

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

Liame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica.

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital Or. A. Posadas Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata Tel. (0221) 451-5555.

¢TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Comuniquese al 0800-555-3335 del Laboratorio Cevallos Salud SRL

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lienar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:

http:/iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

-MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
-ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SuU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Conservar en su envase original entre 10 a 30 °C en un lugar seco.
Proteger de la luz,

Ceovallos Salud S.R.L. -
c ND.TIC
TP
>
TR TECNICO
LNQ:‘.:?QWOSCEVBU.OS



http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

Zapiola N°2836/40 (C1428CXT) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Buenos
Argentina.
Diractor Técnico; Esteban Daniel Tilosanec

Efaborado en:
Coronel Méndez N°438/440 ~ Localidad de Wilde — Partido de Avellaneda - Provincia
de Buenos Aires — Argentina.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud -Certificado N°

Presentaciones:
Envases conteniendo 80 mly 120 mi de jarabe, con un vasito dosificador.
Envases de uso hospitalario por 50 frascos de 90 mly 120 ml.

Fecha de Ultima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT: 03-05-13




[N

y “2013 - Aflo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

N

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
CA.N.MA.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-019015-11-6

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tec.nologl’a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
5 L 5 ly de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

CEVALLOS SALUD S.R.L.,, se autorizé la inscripcion en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

ider;ntificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: AMBROXOL CEVALLOS

Nombre/s genérico/s: AMBROXOL CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA,

Lug'ar/es de elaboracion: CORONEL MENDEZ 438/40, WILDE, PROVINCIA DE

BUENOS AIRES - ZAPIOLA 2836/40, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: JARABE.

Nombre Comercial: AMBROXOL CEVALLOS.



5 “2013 - Afio def Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

ey

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
A.N.MAT,

Clasificacion ATC: RO5CB(6

Indicacion/es autorizada/s: EL AMBROXOL ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO DE
LOS SINTOMAS DE LA TOS Y DEL CATARRO BRONQUIAL, PARA ADULTOS Y
NINOS A PARTIR DE LOS 2 ANOS.

Concentracién/es: 300 mg de AMBROXOL CLORHIDRATO.,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMBROXOL CLORHIDRATO 300 mg.

Excipientes: PROPILPARABENO 25 mg, SORBITOL -70% 50000 mg, ESENCIA DE
FRAMBUESA 87.5 mg, METILPARABENO 45 mg, ACIDC CLORHIDRICO (35%)
0.0357 mg, HIDROXIETILCELULOSA 150 mg, AGUA DESIONIZADA 54380 mag,
GLICERINA (100%) 8700 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administra;ién: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PET AMBAR CON MEDIDA DOSIFICADORA
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 50 FRASCOS CON S0 mt Y 120 ml DE
JARABE, SIENDO LAS PRESENTACIONES DE 50 FRASCOS PARA USO
'HOSPITALARIO EXCLUSIVO. |

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 Y 50 FRASCOS CON
90 ml Y.120 ml| DE JARABE, SIENDO LAS PRESENTACIONES DE 50 FRASCOS
PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. EN LUGAR

" 9
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SECO, EN SU ENVASE ORIGINAL. PROTEGIDO DE LA LUZ.
Condicién de expendio: VENTA LIBRE.
Se extiende a CEVALLOS SALUD S.R.L. el Certificado Nol 5 72 4 Zen la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 78 AGO 0 de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.
‘nl.n:-o'k
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