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DISPOSICION Ne

BUENOS AIREs, |1 DIt 0

VISTO el Expedienté N° 1-0047-0000-008447-13-4 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Y:

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS TEMIS
LOSTALO S.A., solicita el cambio de condicién de expendio, de Rétulos,
Prospectos, informacién para el paciente y cambio de nombre del producto
denominado BRONCOLIUM 200 VL / N-ACETILCISTEINA, Forma farmacéutica
y concentracién: Comprimidos Efervescentes 200 mg y Comprimidos
Dispersables 200 mg, autorizado por el Certificado N° 55.155. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°
16.463 y del Decreto N° 150/92, 857/96, 5904/96, Resoluciones 1645/08 y

004/13.-

Que existen en plaza productos con similar formulacién vy

condicién de expendio a la peticionada.
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Winistenio de Salud
Seeretaria de Politicas,

Regulacisn e Tustitutos
AN AT,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o reétificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT M° 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 42-43 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacion de Medicamentos. |

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°, - Autorizase el cambio de nombre del producto BRONCOLIUM
200 VL, que en adelante se denominara: BRONCOLIUM 200 / N-

ACETILCISTEINA, perteneciente a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO

S.A.
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ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma mencionada anteriormente, propietaria
de la Especialidad Medicinal denominada BRONCOLIUM 200, a cambiar la
condicidn de expendio del producto antes mencionado , la que en lo sucesivo
sera de VENTA BAJO RECETA.

ARTICULO 3°.- Autorizase el proyecto de rétulos, prospectos e informacién
para el paciente presentados para la Especialidad Medicinal denominada
BRONCOLIUM 200, cuyos textos constan de fojas 14 a 32 (Prospectos), 12 a
29 (Roétulos) y 17 a 35 (Informacion para el Paciente).

ARTICULO 49, - Sustitdyase en el Anexo Il de la Disposicidn autorizante
ANMAT N© 4462 / 09 los prospectos autorizados por las fojas 14 a 16,
rétulos de fojas 12 a 13 e Informacidn para el Paciente de fojas 17 a 19 de
las aprobadas en el articulo 39, los que integraran en el Anexo I de la

presente.

ARTICULO 5°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que
debera agregarse al Certificado N°® 55.155 en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 6°.-Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
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conjuntamente con rotulos, prospectos e informacidn para el paciente
autorizados y Anexo, girese al Departamento de Registro a los fines de

adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, Archivese,

Expediente N® 1-0047-0000-008447-13-4 A« hLO\L
DISPOSICION N° ¥ 59 i
mem _ Or. OTTO A, ORSINGHER
: Sub Administrader Naclonal
ANMAT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
l\? 5 9, 4}95 efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacion de
Especialidad Medicinal N° 55.155, y de -acuerdo a lo solicitado por la firma
LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial /Genérico / s: BRONCOLIUM 200 / N-ACETILCISTEINA.
Forma farmacéutica y concentracién: Comprirﬁidos Efervescentes 200 mg;
Comprimidos Dispersables 200 mg.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4462/09.

Expediente tramite de autorizacion: 1-47-0000-015409-08-2.-

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION AUTORIZADA |-
MODIFICAR HASTA LA FECHA
Rotulos y|* ANEXOQO II Disp 4462/09 |* Prospectos de fs. 14 a 16;
Prospectos 22 a 24 y 30 a 32. Rétulos fs.

12a13;20a21y28a?29
* Informacion al Paciente fs.

st 17a19; 25a27y33a35sa
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desglosar fs. 12 a 19.-
Condicién de|LIBRE BAJO RECETA
VENTA
Nombre BRONCOLIUM 200 VL BRONCOLIUM 200

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., Certificado de Autorizacién N° 55.155,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los!1DIC 2013 dias del mes de
de 2013.

Md‘q“v
Expediente N° 1-0047-0000-008447-13-4 1

Dr. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION N° 7 59 i Sub Adrinsador Nctne

mem
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BRONCOLIUM 200
N-ACETILCISTEINA 200 mg y,
Comprimidos Efervescentes

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

CONTENIDO: 10 y 20 comprimidos efervescentes.

FORMULA CUALICUANTITATIVA ’
Cada comprimido efervescente contiene: :

N-RACcetilCistedlna «vuueiin ittt eeteenennnnennnnnenenan 200 mg

Excipientes:

Acido citrico, Bicarbonato de sodic, Carbonato de sodio,

Acido ascérbico, Ciclamato de sodic, Manitol, L-Leucina,
Esencia de ananda y Sacarina sodica ......ciiiiiiiiiiiiina., c.s.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 55.155

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., ZEPITA 3178 (C1285ABF) CIUDAD DE

BUENOS AIRES.

DIRECCION TECNICA: DRA. JULIANA GABOR, FARMACEUTICA

Lote N .. .iiueieen.. Fecha de vencimiento: ........

[SLOSTALD SA.

HL
Dr. PABLO R. STA

.BIRECTOR TECNICO
co D“:A.N. N*12766




PROYECTO DE ROTULO
BRONCOLIUM 200
N-ACETILCISTEINA 200 mg -
Comprimidos Dispersables 7.

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

CONTENIDO: 10 y 20 comprimidos dispersables

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido dispersable contiene:

NeRCeTilcistelna vttt it ittt ittt e iias st oesanans 200 mg
Excipientes:

Manitol, Croscarmelosa sddica, Povidona, Esencia de citrus,
Estearato de magnesio, Colorante amarillo de Quinolina y

SACArINAG SOOI CA v ittt ittt ittt it s e seosenensenseessseeenenennanans C.s.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAIL, AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 55.155

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., ZEPITA 3178 (C1285ABF) CIUDAD DE
BUENOS AIRES.

DIRECCION TECNICA: DRA. JULIANA GABOR, FARMACEUTICA

Lote N° .....v'eunn. Fecha de vencimiento: ......

Dr. PABLO R. ETA?C'I;
.DIRECTOR TECN!
co-b MN. N"12766
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BRONCOLIUM 200 -~
N-ACETILCISTEINA -
Comprimidos Efervescentes /
Comprimidos Dispersables -

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA .,

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimideo efervescente contiene:

N-Acetilcistelna .....iiiitiinnnanenaarnnerrnnarsacnossssns 200 mg

Excipientes:

Acido citrico, Bicarbonato de sodio, Carbonato de sodio, V4

Acido ascédrbico, Ciclamato de sodio, Manitol, L-Leucina,
Esencia de anand y Sacarina s0dica ..........iiiiretnaasnann c.5.

Cada comprimido dispersable contiene:
N-RAcetilcistelna ... ciee i it st asnsasssnsnsnnns 200 mg

Excipientes:

Manitol, Croscarmelosa sddica, Povidona, Esencia de citrus, /

Estearato de magnesic, Colorante amarillo de Quinolina y
Sacaring SOA1iCa v vttt it ettt s e e i i e e e c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Mucolitico.

INDICACIONES

La N-acetilcisteina estd indicada como tratamiento coadyuvante en
los procesos respiratorios gque cursan con hipersecrecidn mnucosa
excesiva o espesa tales como Dbronguitis aguda y crénica,
sinusitis, otitis media secretante, enfermedad pulmonar
obstructiva crdédnica (EPOC), enfisema, atelectasia debida a
obstruccidn mucosa, complicaciones pulmonares de la fibresis vy
otras patologias relacionadas. '

POSOLOGIA / DOSIFICACION

Comprimidos efervescentes

Dosis: Adultos y mayores de 14 afios: 1 comprimido 3 wveces por dia
cada 8 horas (equivalente a 600 mg de N-acetilcisteina por dia)
Dosis maxima: 600 mg/dia

Nifics entre 6 y 14 afics: 1 comprimido 2 veces por dia (equivalente
a 400 mg de N-acetilcisteina por dia)

Dosis maxima: 400 mg/dia

- Entre 2 y 5 afies: 1/2 comprimido efervescente 2 veces por dia,
(equivalente a 200 mg de N-Acetilcisteina por dia).

Broncolium 200 no es adecuado para nifios de menos_de 2 afios de
edad debido al elevado contenido de sustancia activa.

La duracién del tratamiento serd determinada por el médico, de
acuerdo al cuadro clinico. En cuadros agudos la duracién habitual
del tratamiento es de 5 a 10 dias.

MODO DE ADMINISTRACION

Comprimidos efervescentes: Disolver el comprimideo en *» vaso de
agua hasta disolucién completa. El medicamento debe ingefirse con
agua, luego de las comidas. ) .
Comprimidos dispersables: Disolver el comprimido en un vaso con an
poco de agua y agitar hasta su completa disolucidn.

G L0 R. STAHL
Y\J\ Q( (\ or. PABCTOR TECNICO
M.N. N*12768
A
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Propiedades farmacodinamicas

El principio activo N-acetilcisteina (un derivade de un amincacido
natural) posee propiedades mucoliticas y antioxidantes. La acciodn
mucolitica se basa en la propiedad de esta sustancia para reducir
los puentes disulfuro de las mucoproteinas contenidas en las
mucosidades. Es asi, como el BRONCOLIUM favorece la expectoracidn
de las secreciones que obstaculizan las vias respiratorias,
facilita la respiracién y disminuye también el deseo de toser. La

N-acetilcisteina constituye, por su componente cisteina, un
precursor esencial de la sintesis del glutatidén y aumenta asi las
reservas endégenas de glutatidén. Los oxidantes exdgenos ¥y

endégenos que pueden verse inactivos por la N-acetilcisteina y el
glutatién, estédn implicados en la patogénesis de las afecciones
inflamatorias de las vias respiratorias.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcién: Luego de la administracién oral, la N-acetilcisteina es
reabsorbida rapida y completamente. La Dbiodisponibilidad sin
embargo, es escasa (aproximadamente 10%) debido a un importante
efecto de primer pasaje hepdtico. Las concentraciones plasmaticas
maximas se alcanzan de 1 a 2 horas luego de su administracién. La
vida media es de aproximadamente 2 horas.

Distribucién: La N-acetilcisteina se localiza principalmente en
los pulmones, en las secreciones bronguiales, en el higade y en
los rifiones. La acetilcisteina se encuentra en el organismo, en
parte en forma libre y en parte vinculada de manera reversible con
las proteinas plasmdticas mediante puentes disulfuro.

Metabolismo: La metabolizacidén comienza inmediatamente después de
la administracién. La N-acetilcisteina es desacetilada en la pared
intestinal y durante el primer pasoc hepatico.

Eliminacién: La eliminacién se efectta principalmente por el rifidn
enn forma de metabolitos inactivos (aproximadamente 70%). Sdlo un
5% aproximadamente es eliminadec por la materia fecal.

. CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo N-acetilcisteina, ulcera
péptica activa, nifios menores de "2 afios, lactancia. La

utilizacién simultédnea de un antitusive no es pertinente desde el
punto de vista médico (véase “Precauciones y Advertencias”).

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La administracién oral puede provocar vémitos; en consecuencia, se
recomienda prudencia durante el tratamiento en pacientes que
presentan riesgo de hemorraglas gastrointestinales (varices
esofagicas, Ulcera péptica latente). También se recomienda
prudencia, debido al riesgo de broncoespasmos, en los pacientes
que sufren de asma y presentan un sistema bronguial hiperreactivo.
51 aparecen reacclones de hipersensibilidad o $i persiste el
broncoespasmo, se deberd interrumpir inmediatamente el tratamiento
vy, eventualmente, tomar las medidas adecuadas.

La administracién simultédnea de un antitusivo puede provocar una
obstruccidn de las secreciones por inhibicidén del reflejo
respiratorio resultante. Esta obstruccién puede provocar un
broncoespasmo y una infeccidén de las vias respiratorias.

Embarazo y Lactancia

Categoria de embarazo B. Los estudios de reproduccidén en animales
no han demostrado riesgo fetal, pero no se dispone de estudios
controlados en la mujer embarazada. Por lo tanto, no es
conveniente administrar BRONCOLIUM a mujeres cmbarazadas, salvo en
casos de estricta indicacién.

Se desconcce si la N-acetilcisteina pasa a la leche materna.
Debido al desconocimiento de los efectos indeseables en 1

RATOR
(\f\ Gf O(/Q“ U\B%r. PABLO R. STAHL

CO-DIRECTOR TECNICO
- "

M. NT12766
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lactante, y teniendo en cuenta el beneficic teraZu@Qpara la
madre en periodo de lactancia, aquellas madres para las cuales el
medicamento resulta indicade en forma imperativa durante el
periodo de lactancia, deberian suspender la misma. '

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ,

La N-acetilcisteina puede reducir la eficacia de diferentes
antibiéticos pertenecientes a las penicilinas, aminoglucdsidos. vy
cefalosporinas, asi como a las tetraciclinas. :

Con respecto a la amoxilina, existen indicios gque demuestran que
su indice tisular puede verse aumentado por la administracién
simultéanea de N-acetilcisteina.

En caso de  tratamiento simultdneo con los antibidticos
mencionados, es conveniente respetar un intervalo de 2 horas entre
las tomas. ' -

En casc de administracién simultanea de trinitrato de glicerilo,
sus efectos vasodilatador e inhibidor de la agregacién de los
trombocitos, pueden verse reforzados.

Con respecto a la utilizacidn simultanea de un antitusivo, véase
“Precauciones y Advertencias”

La N-acetilcisteina es incompatible con las sustancias oxidantes vy
la mayoria de los metales debido a su grupo SH libre.

REACCIONES ADVERSAS
En raros casos pueden aparecer trastornos gastrointestinales

{acidez, né&useas, vémitos, diarrea), asl como urticaria, cefaleas
y fiebre. En pacientes predispuestos (veéase “Contraindicaciones” y
“Precauciones vy Advertencias”) pueden aparecer reacciones de

hipersensibilidad que se manifiestan a nivel de la piel y de los
bdrganos resplratorios.

Las preparaciones gque contienen acetilcisteina, pueden provocar
que el aire expirado tenga, en forma pasajera, olocr desagradable,
probablemente debido a la liberacidén de hidrégeno sulfurado.

SOBREDOSIFICACION

Gracias al margen terapéutico importante de la N-acetilcisteina,
no se ha reportado ningin casc de intoxicacién aguda hasta el
presente.

En caso de sobredosis crdnica, puede esperarse un aumento de la
frecuencia de los efectos indeseables y de los riesgos descritos
en “Precauciones y Advertencias”

Ante una sobredosis accidental o intencional consulte a su médico
y/o comuniquese a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES
Envases con 10 y 20 comprimidos efervescentes y envases con 10 y
20 comprimidos dispersables.

CONSERVACION
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTCRIZADA POR FEIL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 55.155

ELABORADO EN LABDRATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., ZEPITA ~ 3178
(C1l285ARF) CIUDAD DE BUENOS AIRES.

DIRECCIGCN TECNICA: Dra. JULIANA GABOR, Farmaceutlca

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: .../.../...

Or. PABLO R. STAHL

M Q( L(:I cO- DIRECTOR TECNICO
{\ M.N 2766



INFORMACION PARA EL PACIENTE BT
BRONCOLIUM 200
N-ACETILCISTEINA
Comprimidos Efervescentes
Comprimidos Dispersables

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener gue volver a leerlo.

- 8i tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no
debe darlo a otras perscnas. Puede perjudicarles, aun cuandc sus
sintomas sean los mismos que los suyos.

En este prospecto:

Qué es BRONCOLIUM 200 y para qué se utiliza.
Antes de tomar BRONCOLIUM 200.

Cémo se toma BRONCOLIUM 200.

Posibles efectos adversos,

Conservacién de BRONCOLIUM 200

U W N =

¢iQUE CONTIENE BRONCOOIUM 2007?
Cada comprimido efervescente contiene:

Cada comprimido efervescente contiene:
N-Acetilcistelina .....c.uu ittt eenaneanaearneiesons 200 mg

Excipientes:

Acido citrico, Bicarbonato de sodio, Carbonato de sodio,

Acido ascorpbico, Ciclamato de sodio, Manitol, L-Leucina,

Esencia de anand y Sacarina sddica .......iiiiniiiiiiennnes C.S.

Cada comprimido dispersable contiene:
N-ACEtilCiSteiMa v vttt e aeeaeaaaaaanaa e ey 200 mg

Excipientes:

Manitel, Croscarmelosa sdédica, Povidona, Esencia de citrus,
Estearato de magnesio, Colorante amarillo de Quinolina y

Sacaring SOl Ca it i it it ittt et ra s e e, c.S.

1. QUE ES BRONCOLIUM 200 Y PARA QUE SE UTILIZA:
Acetilcisteina pertenece al grupo de medicamentos dencminados
mucoliticos. Esté indicado como tratamiento coadyuvante en los

procesos respiratorios que cursan con hipersecrecidn, mucosa
excesiva o© espesa tales como bronquitis aguda y croénica,
enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOCY, enfisema,

atelectasia (cclapso de una regidén pulmonar o colapso masivo de
unc o ambos pulmones) debida a obstruccidn mucosa, complicacicnes
pulmconares de la fibrosis quistica v otras patologias
relacionadas.

2. ANTES DE TOMAR BRONCOLIUM 200:

No tome BRCONCOLIUM 200:

- Si tiene hipersensibilidad a la acetilcisteina o a cualquiera de
los excipientes de este medicamento.

- 5i padece ulcera gastroducdenal.

- La utilizacién simultdnea de un antitusive nc es pertinente
desde el punto de vista médico.

Tenga especial cuidado con BRONCOLIUM 200:

La eventual presencia de un leve c¢lor sulfureo no indica la

M &g .\T\Q ~" pbr. PABLO R. STAHL

// CO-DIRECTOR TECNICO

MN. N 12768
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alteracién del preparado, sino que es propia del principio actiﬁaf%fﬁ

Embarazo:

Consulte a su médico antes de utilizar un medicamento.

Lactancia:

Consulte a su médico antes de utilizar un medicamento.

Conduccidén y uso de maguinas:

No se han descrito efectos en este sentido. Informacidn importante
sobre algunos de los componentes de BRONCOLIUM 200:

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico si estd utilizando o ha utilizado
recientemente cualgquier otro medicamento, incluso los adquiridos
sin receta médica, homeopaticos, plantas medicinales y otros
productos relacionados con la salud.

Se recomienda gue usted no tome este medicamento con antitusivos
{medicamentos utilizados para calmar tcs) o con medicamentos gque
disminuyen las secreciones bronquiales.

3. COMO TOMAR BRONCOLIUM 200:

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras
indicaciones distintas. En estos casos es conveniente solicitar al
médico las instruccicnes por escrito y asegurarse de haberlas
entendido bien.

Recuerde tomar su medicamento.

Su médico le indicard la duracidén del tratamientoc con BRONCOLIUM
200.

No suspenda el tratamiento antes ya que si lo hace no alcanzara el
efecto deseado.

Si estima que la accidédn de BRONCOLIUM 200 es demasiado fuerte o
débil, comunigqueselo a su médico.

Para los comprimidos efervescentes: Disclver el comprimide en *
vaso de agua hasta disolucidn completa. EIl medicamento debe
ingerirse con agua, luego de las comidas.

Para los comprimidos dispersables: Disclver el comprimido en un
vaso con un poco de agua y agitar hasta su completa disoluciodn.
Dosis recomendada:

Adultos y mayores de 14 afios: 1 comprimido 3 veces por dia cada 8
horas (equivalente a 600 mg de N-acetilcisteina por dia)

Dosis maxima: 600 mg/dia

Nifios entre 6 y 14 afios: 1 comprimido 2 veces por dia (equivalente
a 400 mg de N-acetilcisteina por dia)

Dosis maxima: 400 mg/dia

Entre 2 y 5 afios: 1/2 comprimido efervescente 2 veces por dia,
(equivalente a 200 mg de N-Acetilcisteina por dia).

Broncolium 200 no es adecuado para nifios de menos de 2 afios de
edad debido al elevado contenido de sustancia activa.

La duracién del tratamiento serd determinada por el médico, de
acuerdo al cuadro clinico. En cuadros agudos la duracién habitual
del tratamiento es de 5 a 10 dias.

Si usted toma mas cantidad de BRONCOLIUM 200 del que debiera:
Consulte inmediatamente a su médico, o comuniquese a los Centros
de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

Si olvidé tomar BRONCOLIUM 200:

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. En
caso de olvido de una dosis espere a la sigulente. Perc no tome
dosis dobles para compensar la dosis olvidada.

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Como todos los medicamentos, BRONCOLIUM 200 puede tener efectos
adversos.

— TRERRTOROS TEWS COSTALE S
EQ (\U;. Dr. PABLO R. STAHL

DIRECTOR TECHICT
co MN, N*11T86
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Ocasionalmente se han descrito efectos adversos, de caracter leve

y transitorio, siendo los mas frecuentes gastrointestinales
(nduseas, vémitos y diarreas).
Raramente se presentan reaccicnes de hipersensibilidad,

acompafiadas de urticaria y broncoespasmos, caso en el gue se
recomienda interrumpir el tratamiento y consultar al médico.

Si se observan estos efectos adversos o cualquier otro no descrito
en este prospecto, consulte a su médico.

5. CONSERVACION DE BRONCOLIUM 200

Mantenga BRONCOLIUM 200 fuera del alcance y de la vista de los
nifios.

No conservar a temperatura superior a 30° C

Caducidad:
No tome BRONCOLIUM 200 después de la fecha de caducidad indicada
en el envase.

PRESENTACION
Envases con 10 y 20 comprimidos efervescentes y envases con 10 y
20 comprimidos dispersables.

DATOS ADICIONALES
ESPECTALIDAD MEDTCINAL AUTORIZADA POR FEI MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 55.155

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., ZEPTITA 3178
(C1285ABF) CIUDAD DE BUENOS AIRLS.

DIRECCION TECNICA: Dra. JULIANA GABOR, Farmacéutica

Ante cualquier inconveniente ccn el producto el paciente puede
llenar la ficha que estéd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234

Dr. PABLO R. STAHL
CO-DIRECTOR TECNICO
MN, N* 12766
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