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I,

VISTO el Expediente N° 1-0047-6213-13-2 del registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médiba -

(ANMAT); Y

CONSIDERANDO:
I

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita la

extensión del Certificado actualizado de inscripción en el Reg¡strl de

Especialidades Medicinales (REM) N° 11.420 correspondiente a los prodLtos

denominados PASTILLAS PAGLIANO I MENTOL - ALCANFOR - AlCbHOl

BENCÍLICO - ESENCIA DE EUCALIPTUS - TIMOL - BAlSAMO DE TdlÚ Y

PECTORAL PAGLIANO I SUlFOGUAYACOLATO DE POTASIO - BENZOAT~ DE

SODIO.
,,

Que a fojas 3 del presente expediente obra la denuncia de extravío

del Certificado original N° 11.420. I
Que la documentación presentada cumple con los

~~

establecidos en la normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha

requisitos,
I
I

tomfdo la

intervención de su competencia. ¡
Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

-~-_ J
N° 1490 del 20 de Agosto de 1992 y por el Decreto NO 101 del 16 de diciembre

de 2015.
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Por ello;

DISPOSICIÚN N°' 't 35 O t

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro

de Especialidades Medicinales (REM) NO 11.420 correspondiente a las

Especialidades Medicinales denominadas PASTILLAS PAGLIANO / MENTOL -

ALCANFOR - ALCOHOL BENCÍLICO - ESENCIA DE EUCALIPTUS - TIMOL -

, I
BALSAMO DE TOLU y PECTORAL PAGLIANO / SULFOGUAYACOLATO DE POTASIO

I
- BENZOATO DE SODIO cuya titularidad corresponde a la firma LAFEDAR SA

ARTÍCULO 20.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Informlción
I

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifique"seal

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

y el certificado mencionado en el artículo 10. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-6213-13-2

DISPOSICIÓN NO

6£, ys Oro RoaEkTú lt;: .
Subadministrsdor Nacioial

A.N.M.A.T.
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i , I
CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (RE Mi)

N° 11.420

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOI09{a

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datls

identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

RazónSocial: LAFEDAR S.A.

NOde Legajo de la empresa: 7.161

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PECTORAL PAGLIANO

Nombre Genérico (IFA/s): SULFOGUAYACOLATO DE POTASIO -

BENZOATO DE SODIO

Concentración: 4 g/lOO mi - 3 g/lOO mi

~ @ Forma farmacéutica: JARABE~A
,
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C11CIMA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(CI087AAIl, CABA

http://www.anmat.gov.ar-
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Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración I unidad

(s) (IFA) de medida

SULFOGUAYACOLATO DE POTASIO 4,
BENZOATO DE SODIO 3,

Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida

Etanol 0,5 mi

Extracto fluido de altea 5 mi

Anetol 0,03 mi

Colorante caramelo 2,5 g

Glicerina 5,

Esencia de menta 0,04 mi

Metilparabeno 0,15 g

Sacarina sódica 0,1 9

Cidamato sódico 0,05 9

Tween 10 0,4 9

Agua purificada c.s.p. 100 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO

Envase Primario: FRASCO DE VIDRIO ÁMBAR CON TAPA PLÁSTIGA

ROSCA

Contenido por envase secundario: 1 frasco conteniendo 120 mi, 200 mi

I
y 500 mi de jarabe siendo el último de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 1 frasco

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina 2

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede e ntral
Av. de M8Yrc 869

(C1084AAD), ICASA

http://www.anmat.gov.ar-
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Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Conservar en lugar fresco y seco.

Condición de expendio: VENTA LIBRE

Código ATC: R05CA

I
Hasta 30° c.1,

i
I

Clasificación farmacológica: PREPARADOSPARA LA TOS Y EL RESFRío

vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Expectorante - fluidificante

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO711/00

Nombre comercial: PASTILLAS PAGLJANO

Nombre Genérico (IFA/s): MENTOL - ALCANFOR - ALCOHOL

. . I
BENCILICO - ESENCIA DE EUCALIPTUS - TIMOL - BALSAMO DE

TOLÚ

Concentración: 200 mg - 5 mg - 200 mg - 65 mg - 5 mg - 5 mg

Forma farmacéutica: PASTILLAS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

3
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

IN AL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede c!ntral
Av. de Mayo 869

(CI084AAD), CABA

http://www.anmat.gov.ar-
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Ingrediente (s) Farmacéutico, (s) Activo Concentración I unidad

(s) (IFA) de medida
MENTOL 200 mg

ALCANFOR 5 mg

ALCOHOL BENCILICO 200 mg

ESENCIA DE EUCALIPTUS 65 mg

TIMOL 5 mg

BALSAMO DE TOLU 5 mg

Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida
Glucosa 26,292 9

Azúcar 73 9

Tartrazina 65 mg

Verde S 153 mg

. -Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmaceutlco/s ActiVO/s:

SINTÉTICO o SEMISINTÉTICO

Envase Primario: ENVOLTURA DE CELOFÁN Y ALUMINIO

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20 pastillas

Presentaciones: 20 pastillas

Período de vida útil: Treinta y seis (36) meses

4
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I
Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1254AADj¡ CABA

INAl
Estados Unidos 25
(CI101AAA), CABA

Sede Alsina
Alslna 665/671

(CI087AAI), CABA

Sede Ce tral
Av. de MayolS69

(CI084AAD), GABA

I
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Forma de conservación: Conservar en lugar fresco y seco.

Condición de expendio: VENTA LIBRE

Código ATC: ROSCA

Clasificación farmacológica: PREPARADOS PARA LA TOS Y EL RESFRío

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Expectorante - fluidificante

Prospectos autorizados por Dísposición 'ANMAT NO 711/00

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

PECTORAL PAGLIANO

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

I
Número de IDisposición Localidad¡ Razón Social autorizante y/o Domicilio de la planta Pais ~,

BP' I 1
,

Paraná, Provincia
A;,ootIO¡LAFEDAR S,A, I

0507/13 - 6943{13 Valentín Torrá 4880 de Entre Rlos.

I

~

I
b) Acondicionamiento primario:

19;i ,

/1
I
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo~69

(C1084AAD), C

I
8A

http://www,anmat.gov,ar-
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Número de

paJ
Disposición Localidad

Razón Social Domicilio de la planta
• autorizante ylo

1, BPF

0507/13 - 6943/13
Paraná, Provincia

ArgentlhaLAFEDARS.A. Valentín Torrá 4880 de Entre Ríos I

el Acondicionamiento secundario:

Número de

paJ!
Disposición Localidad

Razón Social autorlzante vIo Domicilio de la planta

,
BPF

Paraná,

LAFEDARS.A. 0507/13 - 6943/13 Valen,tín Torrá 4880 Provincia de Argentina

Entre Ríos I

PASTILLAS PAGLIANO
1
, al Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:
,

Número de

Disposición , Localidad PaísRazón Social autorlzante ylo Domicilio de la planta

BPF

2638/13 Gral. Manuel Agustín Rodríguez CA.B.A.
I

1
FAPROMEDS.A. 2826/30 ArgentlT

,
,
I

bl Acondicionamiento primario:
.

Número de
Disposición Localidad PaísRazón Social autorizante vIo Domicilio de la planta

BPF

fP
,

Gral. Manuel Agustrn Rodrfguez t.A.8.A. •
FAPROMEDS.A. 2638/13 Argentina

; 2826 30
,

'ffi /i ,

6
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), FABA,

INAME
Av. Caseros 2161
(CI264AAD), CABA

IN AL
Estados Unidos 25
(CllOlAAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(CI087AAI), CABA

Sede Ce~tral
Av. de Mayol 869

(C10'4AAO), rBA

http://www.anmat.gov.ar.
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El presente Certificado tendra Vigencia hasta el 30 de NovIembre de 2019

-el Acondicionamiento secundario:

Número de

DIsposlc:l6n localidad
R8zón Saclel Domicilio de la planta Pals

8utorlzante vIo
BPF

Paran6,
ArgentlnlLAFEDAR S,A, 0507/13 - 6943/13 Valentfn Torrá 4880 Provlnelll de

Entre AJos I

. .

9DLD9.t~_"T~ I

Disposición ANMAT N0 ,.,~ 35 O t
Expediente NO: 1-47-6213-13-2
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME
Av. caseros 2161

(C1264AAD), CABA

IN AL
Estados Unidos 2S
(C1101AAA), CABA

Sede Alslna
Alslna 665/671

(CI087AAI), CABA

Sede cen~ral
Av. de Mayo 869

(CIOB4AAD), aBA

I
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