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BUENOS AIRES, 2 7 AGO 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001528-14-1 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Y

CONSIDERANDO:

Que por'las presentes actuacib\nes la firma PROCTER & |[GAMBLE

ARGENTINA S.R.L., solicita el cambio de rotulos y prospectos del producto

denominado VICKMIEL / GUAIFENESINA, Forma farmacéltica vy

concentracién: JARABE / GUAIFENESINA 1,60g/100m! autorizado por el

Certificado N° 52.217 y Disposicion N© 3196/05.

16.463,

753/12.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°

del Decreto N° 150/92 y las Disposiciones N° 855/89, 2843/02 y

!
i
b

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT M® 57';55/96 se

encuentran establecidos en la Disposicidn ANMAT N°© 6077/97. |

o |
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Que a fojas 52 obra el informe técnico favorable de la Direccién de

Evaluacion y Registro de Medicamentos - INAME. |
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N°® 1.490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA:'
DISPONE: |
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PROCTER & GAMBLE ARGENTI:NA S.R.L.,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada VIéKMIEL /
GUAIFENESINA, Forma farmacéutica y concentracion: JARABE /
GUAIFENESINA 1,60g/100ml| autorizado por el Certificado N° 52.217 vy
Disposicion N°© 3196/05, a cambiar los rétulos y prospectos, cuyos textos
constan a fojas 43-51.
ARTICULO 2°.- Sustitiyase en el Anexo Il de la Disposicion autorizante
ANMAT NO© 3196/05 los rotulos y los prospectos autorizados por las fojas 43 y

46-47, de las aprobadas en el Articulo 19, los que integrardn en el Anexo I

de la presente.
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ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de Modificaraciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién yjel que

deberd agregarse al Certificado N°® 52.217 en los términos de ja Disposicion

ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al int;eresado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disp%osicién,
conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese a la Direccion de

Gestion de Informaciéon Técnica a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-001528-14-1
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i ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

ﬂ El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
1

|
1 Alimentos éTecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dispj)osicic')n

. |
7 a los efectos de ser anexado en el Certiﬁclado de

l; Autorizacidon de Especialidad Medicinal N° 52.217, y de acuerd;p a lo

| solicitade por la firma PROCTER & GAMBLE ARGENTINA S.Ii{.L., la

modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al |pie, del

producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)i bajo:

Nombre Comercial /Genérico / s: VICKMIEL / GUAIFENESINA] Forma

| farmacéutica y concentracién: JARABE / GUAIFENESINA 1,609/100ml.
li
-' Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3196/05.-

" Tramitado por Expediente N°® 1-0047-0000-0010345-04-1.-

:
f] DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO | MODIFICACION

ll AUTORIZADA
| [ROTULOS/PROSPECTOS | ANEXO 1I Disp N° | ROTULOS fs 43-45
" 3196/05 PROSPECTOS fs 46-51

A desglosar fs 43, 46-47

t El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auftorizacic')n

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la
firma PROCTER & GAMBLE ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado de
Autorizacion N° 52217 en la Ciudad de Buenos Aires, a

27 AGO 201 |
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Expediente N® 1-0047-0000-001528-14-1
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N b ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AS MLAT.




PROYECTO DE ROTULO

VICKMIEL
GUAIFENESINA
Jarabe

Industria Mexicana Venta libre
Contenido Neto: 120 ml
LEA CON CUIDADQ ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ACOMPANAQO POR LA INFORMACION PARA EL

PACIENTE. POR FAVOR SOLICITELA AL FARMACEUTICO. l
|
i

& Qué contiene VICKMIEL?:

Cada 100 ml de jarabe sabor a miel de abejas, mentol y eucalipto contiene:

Ingrediente activo: guaifenesina 1,60g.

ingredientes inactivos: jarabe de fructuosa, sabor miel-mentol-eucalipto, propilenglicol,
carboximetilcelulosa de sodio, citrato de sodio, acido citrico anhidro, acesulfame-aspartame,
polisorbate 60, benzoato de sodio, éxide de polistileno, agua.

Accioém:
Expectorante.

cPara qué se usa VICKMIEL?:
Para el alivio de la tos. Ayuda a eliminar las flemas..

COmo se usa este medicamento?:

Modo de empleo: via oral.

Una dosis cada 4 a 6 horas segUln sea necesario. No ingerir mas de 6 dosis en 24 horas.
Nifios de 6 a 12 afios: 22 a 43 kg; 6,25 ml (100 mg guaifenesina).

Mayores de 12 afios: mas de 43 kg; 12,5 m! (200 mg guaifenesina).

FORMA DE CONSERVACION: Mantener en lugar fresco y seco.

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

Elaborado por:

Procter & Gamble M. 8. de R.L. de C.V., Naucalpan, México

Importado por: Procter & Gamble Argentina S.R.L., Ex-Ruta Nacional N°7, Km 0,700, Vila
Mercedes, San Luis.

Dir. Téc.: Farm. Gabriela Leitner.
E.M.AM.S. Cert. N°: 52.217

v
Este Rotulo se podra utilizar em:
Presentaciones;

Envases conteniendo 120 y 240 m|

abriela Léitner
Directora Técnica
Apoderada



PROYECTO DE PROSPECTO / INFORMACION PARA EL PACIENTE

VICKMIEL
GUAIFENESINA
Jarabe

Industria Mexicana Venta Libre
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO.

¢ Qué contiene VICKMIEL?:

Cada 100ml de jarabe sabor a miel de abejas, mentol y eucalipto contiene:

Ingrediente activo: guaifenesina 1,60g.

ingredientes inactivos: jarabe de fructuosa, sabor miel-mentol-eucalipto, propilenglicol,
carboximetilceluiosa de sodio, citrato de sodio, acido citrice anhidro, acesulfame-aspartame,
polisorbato 60, benzoato de sodio, éxido de polietiteno, agua. I

Accion:
Expectorante.

JPara qué se usa VICKMIEL?: '
Para el alivio de la tos. Ayuda a eliminar las flemas.

& Qué personas na pueden recibir VICKMIEL?:

NO USE este medicamento en caso de tos crdnica, como la causada por asma, bronquitis crénica,
enfisema, tos de fumar.

NO USE este medicamento si es diabhético.

NQ USE este medicamento si es alérgico a la droga o a alguno de los compenentes del producto

2 Qué cuidados deho tener antes de tomar este medicamento?:

No exceder la dosis recomendada.

Si usted recibe algun otro medicamento, esta embarazada o dande pecho a su bebé, consulte a su
médico antes de tomar este medicamento.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?:

Pueden aparecer efectos no deseados por el uso de este medicamento, tales como nduseas,
vémitos o diarrea. La tos persistente puede ser sintoma de patologia grave. Si la tos persistiera por
mas de 5 (cinco) dias, es recurrente 0 estd acempanada por fiebre, sarpullido o dolor de cabeza
continuo, consulte con su médico.

Si usted esta en tratamiento por alguna enfermedad crénica, consulte a su médico antes de tomar
este medicamento.

LCOomo se usa este medicamento?:

Modo de empleo: via oral.

Una dosis cada 4 a 6 horas segun sea necesario. No ingerir mas de & dosis en 24 horas,
Nifios de 6 a 12 afios: 22 a 43 kg; 6,25 ml (100 mg guaifenesina).

Mayores de 12 afios: mas de 43 kg; 12,5 ml (200 mg guaifenesina).

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé més cantidad de la necesaria?:
Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
Gabriela Leitner

Directora Técnica
Apoderada




¢ Tiene usted alguna pregunta?: % oD
Puede comunicarse con: oo
- 0B0O0-999-7625.

- ANMAT Responde al 0800-333-1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
Forma de Conservacion: Mantener en lugar fresco y seco.

Elaborado por:
Procter & Gambie Manufactura 8. de R.L. de C.V., Naucalpan, México

Importade por: Procter & Gamble Argentina S.R.L., Ex-Ruta Nacional N°7, Km 0,700, Villa
Mercedes, San Luis.

Director Técnico: Farmacéutica Gabriela Leitner.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 52.217
Fecha de Uitima revision: .....

Presentaciones: envases conteniendo 120 y 240 ml.

v L:

Ga.brieb Leitner
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