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BUENOS AIRES, o B ENE 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-000553-12-7 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones ROUX OCEFA S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina, mientras que la concentración de 600 mg 

(comprimidos recubiertos) se encuentra aprobada en SUIZA (país incluido en el 

Anexo 10 del Decreto 150/92 T.O. Decreto 177/93). 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 150/92 

T.O. Decreto 177/93. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los· establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de 

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se 

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

S proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y el Decreto N° 425/10. 
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Por ello; 

DISPOSICION N° O 1 4 8 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial RO-l106 y 

nombre/s genérico/s N ACETILCISTEINA, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1 , por ROUX 

OCEFA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante 

Ó de la misma. 
, 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma 
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ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente, 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-000553-12-7 

DISPOSICIÓN NO: 014 8 Dr. eno A. OFiSIIIIGHEFI 
StlB-INTERVENTOR 

A.NoM.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: O 1 4 8 

Nombre comercial: RO-1106 

Nombre/s genérico/s: N ACETILCISTEINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: MEDINA 138, CIUDAD DE BUENOS AIRES. 

Lugar/es de acondicionamiento: CORONEL CHlLAVERT 1124/26, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES - AZCUENAGA 3944/54, VILLA LYNCH, 

PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: RO-1106/600. 

Clasificación ATC: R05CB. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS 

QUE CURSAN CON UNA ALTA SECRECIÓN MUCOSA PARA REDUCIR LA 

N'ISCOCIDAD. LA N-ACETILCISTEINA ES EMPLEADA COMO MUCOLITICO EN EL 
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TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES BRONCOPULMONARES AGUDAS y 

CRÓNICAS. MUCOVISCIDOSIS. 

Concentración/es: 600 mg DE N-ACETILCISTEINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: N-ACETILCISTEINA 600 mg. 

Excipientes: TALCO 7.4 mg, DIOXIDO DE TITANIO 12.5 mg, CROSCARMELOSA 

SODICA 20 mg, FD & C AZUL N0 1 LACA ALUMINICA 0.95 mg, 

BUTILHIDROXIANISOL 0.05 mg, POVIDONA K 30 10 mg, POLIETILENGLICOL 

3350 10.1 mg, BUTILHIDROXITOLUENO 0.05 mg, EDTA DISODICO 

DIHIDRATADO 0.5 mg, AROMATIZANTE DE VAINILLA 0.03 mg, ALCOHOL 

POLIVINILICO 20 mg, ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 10 mg, CELULOSA 

MICROCRISTALINA SILIFICADA C.S.P. 1000 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Jo Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTÍNICO. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 20, 30, 100 Y 500 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 

EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 20, 30, 100 Y 

500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 
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Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 1SoC y 300C. PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR. 

Nombre Comercial: RO-ll06/ 2%. 

Clasificación ATC: ROSCB. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS 

QUE CURSAN CON UNA ALTA SECRECIÓN MUCOSA PARA REDUCIR LA 

VISCOCIDAD. LA N-ACETILCISTEINA ES EMPLEADA COMO MUCOLITICO EN EL 

TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES BRONCOPULMONARES AGUDAS y 

CRÓNICAS. MUCOVISCIDOSIS. 

Concentración/es: 2 9 DE N-ACETILCISTEINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: N-ACETILCISTEINA 2 g. 

Excipientes: BENZOATO DE SODIO 0.1S g, ESENCIA DE VAINILLA 0.1 g, EDTA 

DISODICO DIHIDRATADO O.OS g, ESENCIA DE NARANJAS 0.1 g, CITRATO DE 

SODIO DIHIDRATADO 1.6 g, SORBITOL C.S.P. 40 g. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA PILFER PROOF y 

DOSIFICADOR. 
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Presentación: ENVASES CONTENIENDO 40 9 DE POLVO PARA PREPARAR 100 mi 

DE JARABE Y VASITO DOSIFICADOR. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 40 9 DE POLVO PARA 

PREPARAR 100 mi DE JARABE Y VASITO DOSIFICADOR. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD; hasta: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

ISPOSICIÓN N°; O 1 , 8 
Dr. ono A. ORSINGflER 
SUB-INTERVENTOR 

Á.N.J>I_Á.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el RE¡ m,diante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 0J 8 
: i.~~1-. 

Dr. OTTO A. OBSlIIIGBEIl 
SUB-1NTERVENTOR 

A,N.M.A.T. 
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO 

RO-1106/2% 

FORMULA 

N - ACETILCISTEINA 2% 
Polvo para reconstituir 

Industria Argentina 
Venta bajo receta 

Cada frasco con 40 g de polvo para preparar 100 mi de jarabe ~: 
N-Acetilcis\elna 2 g. Excipientes: citrato de sodio dihidrato 1,6 g; EDTA disódioo 
dihldrato 50 mg; esencia de naranja sólida 100 mg; esencia da vainilla sólida 100 
mg: ben:zoeto de sodio 150 mg: lorbltol c. •. p.4O g. 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 
MucoIflico de las vlas raspiratorias. Acción expectorante. 

INDICACIONES 
Tratamiento da la. afecciones respiratorias que cursan con una alta eecración 
mucosa. La N-Acetilcistelna es emPleada como mucolftioo en el tratamiento de las 
afeccjones broncopulmonaras agudas y crónicas. Mucoviscidosis. 

ACCiÓN FARMACOLÓGICA 
La N-Aoetilcistelna as un derivado de la cislelna, aminoácido que actúa 
despollmerizando loa complejoa mucoprotelcos de la eecración mucoaa 
disminuyendo su viscosidad. De esta manera, la N-Acetilcistelna fluidifica las 
secraciones espesa. de las vial aéraas facilitendo su expecIOraCión, 
normalizando la raspiración y oponiéndose al reflejo tuslgano. 
El pH óptimo de acción as da 7 a 9. 

FARMACOCINÉTICA 
La N-AcaIilcistaina se absorbe a través de la mucoaa intastinal, alcanzando el 
pico de concentración a loa 60 minutoa da su administración. 
Tras la administración de una dosis de 600 mg, por vla oral, la Cmax para la 
acalilcislelna libra rasu~ó de 15 nmoll mi, el Tmax de 0,67 hora Y la samivida dal 
férmaco de aproximadamente 6 ha. 
La biodlsponlbilldad por vía oral de la acatilcislelna es escasa (6 - 10%), 
probablamenta debido a una metabolización en la parad intestinal y al afecto del 
prlmer paso hapético. Luego de una administración oral, se desacalila y se 
adapta a un modelo monocompa!llmental y IinaaJ. 
La fijación a proIelnas plasmáticas as escasa, aproximadamente del 50% de la 
dosis a las 4 horas. La molécula sufra un extenso metabolismo demostrado por el 
répido 111CI'IIIT18I'\I en loa niveles de glutalión, cistalna y derivados tiólicos que se 
observa tres su administración. 
Se elimina en un 30% por via ranal en forma de metabolltos, principalmente 
cislelna y cisllna. 

POSOLOOIA y MODO DE ADMINISTRACiÓN 
Modo de praparación: agregar agua potable de la canilla (no utilizar agua mineral) 
hasta la maree indicada en el envasa. 
Cierra al frasco Y agltalo hasta su completa diSOlución. 
espera a que haya desaparecido la espuma de la solución y vuelva a agragar, si 
fuera nacesario, més agua potable hasta la maree del envesa. Una vez COI1'&gIdo 

el volumen final, el madicamento esla'é listo para su administración. 
Una vez raoonslituido, al producto debe g rdarsa en la heladera hasta por 12 
dlas. Luego de ese periodo de tiempo el ucto debe ser desechado. 
AgibIr _ de..sr 
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Adultos Y BdoIescentes mayo/8S de 14 allos: 10 mi tres veces al dla (equivalente 
a 600 mg diarios de N-Acetilclstelna). 
Nillos de 6 a 14 allos: 5 mi cuatro veces al dla 6 10 mi dos veces al dla (en ambos 
calOS, equivalente a 400 mg diarios de N-Acetilcistelna). 
Milos de 2 a 5 allos: 5 mi dos vec:as al die (equivalente a 200 mg diarios de N­
Acetllclstalna). 
LacIlIntes a parlir de la S- semana de lIida Y nillos menD/8S de 2 ellos: 2,5 mi dos 
veces al dla (equivalente a 100 mg diarios de N-Acetllcislelna). 

Tl8tamjeoto de lB Mucpyisddosjs: 
NiI\os mayores de 6 aIIos: 10 mi tres veces al dla (equivalente a 600 mg diarios 
de N-Acetilclstelna). 

Milos de 2 a 6 ellos: 5 mi cuatro vec:as al dla (en ambos casos, equivalente a 400 
mg diarios de N-Aoetilcistelna). 
LacIlIntes a partir de la S- semana de lIida Y nJlIos men0/8S de 2 ellos: 2,5 mi tres 
vec:as al dla (equivalente a 150 mg diarios de N-Acetilcistelna). El tratamiento 
debe iniciarse en forma gradual. 

Esta posologla puede ser modificada según aiterio médico. 
la duración del tratamiento variará según la severidad del cuadro cllnico, pero 
como mínimo debe durar una semana, aún en el C8IO de inflamaciones level del 
tracto respiratorio. El tratamiento debe continuar unos 2 a 3 dlas después de 
haber disminuido la sintomatologla. 
En caso de persiltir 101 síntomas o en caso de aparición de insuficiencia 
respiratoria, fiebre o también expectoración purulenta o sanguinolenta, consultar 
da inmediato con el médico. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad a la N-ac:atilcistelna o a cualqulara de los componentas del 
jarabe. 
Debido a la presencia de sorbIIol, este medicamento está contraindicado en 
Individuos con intOlerancia a la fructosa. 

PRECAUCIONES 
Aclllración para diabálicos: 10 mi de R0-1106 conti_ eproxlmadarnante 3,6g de 
sorbItol. 
SlIU'gBn algunos signos de hipersensibilidad duranta al UIO del medicamento, 
debe cllaoontinuarse el tratamiento y consultarlo con el médico. 
Alplllos pacientes con asma deben ser controlados cuidadosamente. En calO de 
broncoeapasmo suspender el tratamiento y recurrir a nebullzaciones con un 
broncodllatador. 
la presencia de olor sulfúreo corresponde al principio activo y no afacIa al 
preparado. 
El aumento de la eliminación de las aecraciones es más intenso durante los 
primeros días del tratamiento e se iré atenuando en 101 dial siguientes. 
Si luego da cinco dlas da tratamiento no se presente mejorla, se deberé reevalU8/' 
la condición cllnica del paciente. 
la eoetllclltalna debe utilizarse con pracaución en equellos pacientes cuya 
actividad requiera atención y se haya observado somnolencia durante al 
tratamiento con este férmaco. 
Embarazo y lactancia: no se recomienda uti durante al embarazo ni en el 
amamantamiento. 

ROUX OCEFA • ./" 
Dr. Nt:h'TOn CLAUDIO e; j ,1 .. ',:;\.1 

DIRECTOR TECN!.: 
l.S P'10 MAT. ~r.'.-
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Intrtracdones medicamentosas: 
Dado qt¡e los antitusivos provocan la inhibición del reflejo de la los, no sa 
recomiende la administración de acetilclltelna con estos fármacos o con 
sustancias Inhlbidores de las seaeciones bronquiales (anticolinérgioos, 
antihistamlnicos, ate.) ya que sa puede difICUltar la eliminaclón de las 
seaeciones. 
Si sa administra acetilclstalna junto con antibióticos como anfotericina B, 
ampicilina sódica, cefalOsporinas, lactobionato de erltromicina o algunas 
tetraclcünes, puedan ser incompatibles o incluso los antibi6ticos pueden rasuttar 
inactlvados. Para que eslo no ocurra, separar la toma al menos con un intarvato 
de 2 horas. 
La aplicación simultánea con nitroglicerina puede potenciar el efecto 
vasodilatador de este último. 
Debido a su posible efecto quelanta, debe tenerse en cuenta que la acetilciltelna 
puede reducir la biodisponibifided de les sales de alguno matales como oro, 
calcio, hierro. En estos casos, sa recomienda espaciar la toma al manos dos 
horas. 

REACCIONES ADVERSAS 
En raras ocasionas pueden aparecer las sigulantes reacciones adversas: 
Trastomos gastrointestinales: náuseas, vómilos. diarraas, estomatitis y ardor 
apigéalrlco. 
Trastomos del sistema nervioso: cefaleas, somnolencia. 
Trastorno del oIdo Y laberinto: linnilus. 
Reacciones de hlperssnsibUidad acompa/ladas de urticaria, broncoespasmo y de 
fiebre. 

SOBREDOSIFICACIÓN 
Ante la eventualidad de una sobredosificaci. concurrir al hospital más oarcano o 
comunicarse con los Centros de Toxicologla: 
Hospital de Pediatrla Ricardo Gutiérrez: (011 )4962-ee66 12247 
Hospital A. Posades: (011) 4654-6648/4658-m7 

PRESENTACiÓN 
Envasa contenIendo 40 g de polvo para praparar 100 mi de jarabe y veslto 
dosificador. . 

Conservar en su envasa original a temperatura de entre 15 y 30 OC, protegido de 
la humedad. 
Una vez raconsIituido, al jarabe debe mantanarse en haladera hasta un máximo 
de 12 dlas. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAOS 
Últimll revisión autorizada: 
Medicamanto autorizado por al Ministerio de Salud. 
Certificado Nro: 
Director Téalico: Dr. Néstor Chillado - Fannacéutico 

ROUX OCEFA S.A. 
Investigaclón y Producción: Medina 138-Buenos Aires 
Ventas a InfonnBCión Clentffica 
Montevideo 79-Buenos Aires. Tal. 4383-0067 
,nfo@roux-ocefa.ccm 
'INNI.royx-Qcefa.com 

~_:t,í:,EJ};:OC1';FA .A. 
Ur. Nun:oa nt.mno el LlADO 

DIRECTOR. TECNl 
Lea F"10 M/t..T. 9 36 
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PROYECTO pE ROTULO 

R.O. 11061600 
N-ACETILCISTEINA 

5 comprimidos recubiertos de eoo rng 
Industria Argentina 
Venta bajo receta 

FORMULA 
Cada comprimido recubiello oonti_: N-Acetildsteina eoo rng. Excipiantas: 
povidona 10 mg; croscarmeiosa sódica 20 rng; EDTA disódlco dihldl1llo 500 meg; 
butilhidroxianlsol 50 meg; butilhidroxitolueno 50 mcg; astesrll rumarato de sodio 10 
rng; coloranta Azul NOl FO&C 500 mcg; celulosa microcrlsialina silicificada Coa.p. 
1000 rng. Cubierta: alcohol poIivinnico 20 rng; polietiléngllcol 3350 10,1 mg; dióxido 
da titanio 12,5 rng; talco 7,40 mg; coIorenta Azul NOl FD&C 450 mcg; aroma 
vainilla liquida 30 meg. 

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto. 

N" DE LOTE: 

FECHA DE VENCIMIENTO: 

ConNVar en su envase original a temperatura de entre 15 Y 30 OC, protegido de 
laromadad. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRos 
Fecha de última revisión: 

Medicamento autorizado por el Ministarlo da Salud. 
Cartificado Nro: 

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmaoéulico 
ROUX OCEFA S.A 
Investigación y Producción: Medina 13lHluanos Aires 
Ventas e Información Cientffica: Montevideo 79-Buanos Airas. T el 4383-0067. 

tima; LOS ENVASES CONTENIENDO 10,20, Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 
RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE S 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AQUÍ DESCRIPTO. 

ROUXOCEFA .A. 
Dr.NI!:STOnCV,VmoCi: .¡.L.~I}(1 

DIRECTO,':'; Ti:r.N 'o', 

l"P. F" ,-" 
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PROyECTO OE ROTULO 

R.O. 11061600 
N-ACETILCISTEINA 

5 comprimidos recubiertos de 600 mg 
Industria Argentina 
Venta bajo receta 

FORMULA 
Cada comprimido recubierto contiene: N-Aoetilcistarna 600 mg. ExcIpientes: 
povidona 10 mg; croscsnnalosa sódica 20 mg; EDTA disódico dihidrato 500 mcg; 
butilhidroxianisol 50 mcg; butilhidroxitolueno 50 mcg; astaaril fumarato de sodio 10 
mg; colorante Azul N"1 FD&C 500 mcg; celulosa microcristalina silicificada c.s.p. 
1000 rng. Cubierta: alcohol polivinrlico 20 mg; polietilénglicol 3350 10,1 mg; dióxido 
de titanio 12,5 mg; talco 7,40 mg; colorante Azul N"1 FD&C 450 mog; aroma 
vainilla Uquida 30 mogo 

POSOLOGIA: Ver prospecto ~. 

N· DE LOTE: 

FECHA DE VENCIMIENTO: 

Consarvar en su envasa original a temperatura de entre 15 Y 30 OC, protegido de 
la I'umedad. 

MANTENER FUERA DEL AlCANCE DE LOS NIÑOS 
Fecha de última revisión: 

Medic3nento autorizado por el Ministerio de Salud. 
Cartificado Nro: 

Direclor Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico 
ROUX OCEFA SA 
Investigación y Producción: Medina 1 ~uenos Aires 
Ventas e Información Cientlfica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel4383-0067. 

HllIL LOS ENVASES CONTENIENDO lO, 20, Y 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 
RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE S 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AQui DESCRIPTO. 

~ 
Rll~-'X - O::f!t=t. n.A. 

Falrrt. ~1.i:.::('r.Jg¡ 6t'ect~ 
.r..:)r.C!~ll~1 

ROUX OCEF S.A. 
Dr. NESTOn CLAllDlO IIILl,AOO 

OIRECTOR TF.CNJ O 
loa fOlO MAT. 96?·¡' 
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FORMULA 

PRoyECTO pE ROTULQ 

R.O. 11061600 
N-ACETILCISTEINA 

5 comprimidos recubiertos de 600 mg 
InduSllia Argentina 
Venta bajo receta 

.•. ~~.M.A ..• 

j .... , '.;tlO 
' ......... ~~ ... ;~ 
'''''-~ <i-li- . 

Cada comprimido recubierto contiene: N-AceIilciatelna 600 mg. Excipientes: 
povidona 10 mg; croacarmelosa sódica 20 mg; EDTA dis6dico dihidrato 500 mcg; 
bulilhidroxianisol 50 mcg; bulllhldroxiloluenO 50 mcg; esm.il fImIrato de sodio 10 
mg; colorante Azul N°l FD&C 500 mcg; celulosa microcristalina silicilicada Cos.p. 
1000 mg. Cubierta: alcohol poIivinmco 20 mg; poIlelilénglicol 3350 10.1 mg; dióxido 
de titanio 12,5 mg; talco 7,40 mg; colorante Azul N"1 FD&C 450 mcg; aroma 
vainilla liquida 30 meg. 

POSOLOGIA: VfK prospecto adjoolo. 

N·DELOTE: 

FECHA DE VENCIMIENTO: 

Conservar en su envasa original a temperatura de entre 15 Y 30 OC, protegido de 
la humedad. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlflOS 
Fecha de última revisión: 

Madicamento autorizado por el Ministerio de Salud 
CertifICado Nro: 

Direclor Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico 
ROUX OCEFA S.A 
Investigación y Producc:i6n: Madlna 138-Buenos Aires 
Vantas e Información Científica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel4383-0067. 

Hl!IL WS ENVASES CONTllNIENDO 10,20, Y 30 COMPRIMlDOS RECUBIERTOS 
RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTAOO PARA EL ENVASE DE 5 
COMPRIMlDOS RECUBIERTOS, AQuí DESCRIPTO. 

ROV.7-~~ ,F,.A. 
Fal1,'. t;U~:t'~"i a"P.a .. 

j,:;,·:"'.,\'sr,tl 

ROUX OCEFA S.A. 
Dr.NESTOf .. CLAilDWC' 1Lt,M}O 

Dl.~ECTO:1 Tí.'!':'·', 
L6[: re'.o 

o 14 8' 
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FORMULA 

PROYECTO DE ROTULO 

R.O.l1061SOO 
N-ACETILCISTEINA 

100 comprimidos recubiertos de 600 mg 
Industria Argentina 
Venta bajo receta 

Ceda comprimido recubierto contiene: N-AceIJlcisteina 600 mg. Excipientes: 
povidona 10 mg; croscannelosa sódica 20 mg; EDTA disódico dihidralo 500 mcg; 
butiIhIdroxIanlsol SO mcg; butilhidroxltolueno 50 mcg; esteeril fumarato de sodio 10 
rng: colorante Azul N"1 FD&C 500 meg; celulose microcristallna silicificada c.s.p. 
1000 rng. Cubierta: alcohol poIivinOico 20 rng; polietilénglicol 3350 10,1 rng; dl6xldo 
de titanio 12,5 rng; talco 7,40 mg; colorante Azul N"1 FD&C 450 meg; aroma 
vainilla liquida 30 meg. 

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto. 

N'DELOTE: 

FECHA DE VENCIMIENTO: 

uso gWJSIVQ JlWJPITALARIQ 

Conservar en su envasa original a temperatura de entra 15 Y 30 OC, protegido de 
lalunedad. 

MANTENER FUERA DEL AlCANCE DE LOS NIIiIOS 
Fecha de última revisión: 

Medlc:amento autorizado por el Ministario de Salud. 
CertifIc:ado Nro: 

Director Téalico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico 
ROUX OCEFA S.A. 
Investigación y Producción: Medina 131H1uenos AIre$ 
Ventas e Información Cientlfica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tal 4383-0067. 

NllII: LOS ENVASES CONTENIENDO SOO COMPRlMIDOS RECUBIE1lTOS 
RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 100 
COMPRlMIDOS RECUBIE1lTOS, AQuí DESCRIPTO. 

ROUX OCEFA .A. 
Dr. f'ljt:STOn CLAl:mt) en .;.J~!;\~ 

DlIiECTO"~ TECfI!.: '. 
I..g .... 10 ~;AT .. ": 
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FORMULA 

PROYECTO DE ROTULO 

R.O.1106J800 
N-ACETILCISTEINA 

100 comprimidoS I'8CI,Iblertos de 600 mg 
Induslria Argentina 
Venta bajo recela 

Cada oomprimido recubiar10 contiene: N-Acatilcislarna 600 rng. Excipienles: 
povidona 10 rng; croscarmelosa sódica 20 mg; EDTA disódioo dihidrato 500 meg; 
butUhidroxianisol 50 mcg; butilhidroxitoluano 50 meg; estearil fumarato da SocflO 10 
rng; ooloranle Azul N"1 FD&C 500 mcg; calulOsa mlaoaistalll'1ll silicificada c.s.p. 
1000 rng. Cubiarta: alcohol poIivlnUioo 20 mg; polleti!éngliool3350 10,1 mg; dióxido 
de titanio 12,5 mg; 18100 7,40 rng; ooloranle Azul N"1 FD&C 450 mcg; aroma 
vainlna líquida 30 meg. 

POSQLOGIA: Ver prospecto adjunto. 

N" DE LOTE: 

FECHA DE VENCIMIENTO: 

Conservar en su envase original a temperatura de entre 15 Y 30 "C, protegido de 
lalunedad. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlflOS 
Fecha de Illtima ravisión: 

Medicamento autorizado por al Ministerio de Salud. 
CertifIClldo Nro: 

Director Técnico: Dr. Néator Chillado - Famacéulioo 
ROUX OCEFA SA 
Investigación y Producción: Medlna 138-Buanos Airas 
lhInIas a información CientCfica: Montevideo 79-8uanos Airas. Tel4383-0067. 

!iIU; WS ENVASES CONTENIENDO SOO COMPRIMIDOS RECUBB!IlTOS 
RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 100 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AQuí DESCRJPTo. 

ROUXOCEFA S 
D .... N1SfOR CtAIrUmCltE 

DIRECTOR TK."/JC0 
LOS FGlO ~t"'T_ %'~;; 
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FORMULA 

PROYECTO DE ROTULO 

R.O. 11061600 
N-ACETILCISTEINA 

100 comprimidos recubiertos de 600 rng 
Industria Argentina 
Venta bajo receta 

Cada comprimido recubierto conti_: N-AcetiIcisteína 600 rng. Excipientes: 
povldona 10 rng; croscarmel08a sódica 20 mg; EDTA disódioo dihidrato 500 meg; 
butilhidroxlanilOl 50 meg; butilhidroxilolueno 50 meg; esteariI fumarato de sodio 10 
rng; colorante Azul N"1 FD&C 500 mcg; celulosa microcristalina silicificade c.s.p. 
1000 rng. Cubierta: alcohol poIivinflioo 20 mg; polletilénglicol3350 10,1 mg; dióxido 
de titanio 12,5 rng; talco 7,40 rng; colorante Azui N"1 FD&C 450 meg; aroma 
vainilla liquida 30 meg. 

POSOLOGIA: Ver prospecto ~nto. 

N" DE LOTE: 

FECHA DE VENCIMIENTO: 

Conservar en su envase original a temparalu'a da entre 15 y 30 OC, protegido de 
latuneded. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI~OS 
Fecha de última revisión: 

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. 
Certificado Nro: 

Director Técnico: Dr. Néslar Chillado - Farmecéutico 
" ROUX OCEFA SA 

Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Airas 
Ventas e Información Cienlffica: Montevideo 79-Buenos Airas. Tal 4383-0067. 

Hg¡¡; LOS ENVASES CONTENIENDO 500 COMPlUMlDOS RECUBIERTOS 
RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTAOO PARA EL ENVASE DE 100 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AQuí DESCRIPTO. 

RAiWA, 
FOlfl'. e:u:;~r.hI gelld-= 

A;''','':I::.U.· 

o 1 4 8' 
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FORMULA 

pROyEcm DE ROTULO 

R.O. 1106/2% 
N-ACETILCISTEINA 2% 

40 g de Polvo para recanatituir 
Industria Argentina 
Venta bajo receta 

Cada frasco <XlO 40 9 da polvo para preparar 100 mi de jarabe conti_: 
N-Acetilcistelna 2 g. ExcIpientes: citrato de sodio dihidrato 1,6 g; EDTA diaócico 
dihidralo 50 mg; esencia da naranja sólida 100 mg; esencia de vainilla sólida 100 
mg; benzoato de sodio 150 mg; sorbitol c.l.p.4O g. 

POSOLOGIA: Ver prospecto adjIno. 

N· DE LOTE: 

FECHA DE VENCIMIENTO: 

Conservar en su envase original a temperatura de entre 15 Y 30 OC, protegido de 
latunedad 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlflOS 
Fecha de liltlma revilión: 

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. 
CertifICado Nro: 

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado· Farmacéutico 
ROUXOCEFAS.A. 
Investigacl6n y Produccl6n: Medina 138-8uenos Aires 
Ventas e InfonnacIÓIl CIentfflca: Montevideo 79--Buenos Aires. Tel4383-0067. 

ROUXOCEFA S 
Dr. NESTOn (.l.AlIDlO cm 

D[!,éCTOn TECNICCJ 
lOS P'lO NAT. ',Hi] 
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PROYECTO DE ROTULO 

B.O. 1106/2% 
N-ACETILCISTEINA 2% 

40 g de PolvO para reconstituir 
Industria Argentina 
Venta bajo recata 

FORMULA 
Cada frasco con 40 g de polvo para preparar 100 mi de jarabe oontiene: 
N-AceIilclstelna 2 g. Excipientes: citrato de sodio dihkhto 1,6 g; EDTA disódico 
dihidrato 50 mg; esencia de nalWlja sólida 100 mg; esencia de vainilla sólida 100 
mg; benzoalo de sodio 150 mg; sorbitol c.s.p.4O g. 

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto. 

N· DE LOTE; 

FECHA DE VENCIMIENTO; 

Conservar en su envase original a temperatura de entre 15 y 30 OC, protegido de 
lelunedad 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
Fecha de illlima revlsiórl: 

Medicamento eutorizado por el Ministerio de Salud. 
Certificado NIO: 

. DinIcIor Téa1lco: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico 
ROUX OCEFA SA 
Invealigaclórl y Produc:clórl: Medina 138-8uenos Aires 
Ventas e 1III0il Ilación Cientlfica: Montevideo 79-Buenos Aires. T el 4383-0067. 

llOUX OCEFA ..... ; 
D;'Nt:,"T{HlC~.tly~.?('!.r l..'!.\;.) 

D::;r.';--(j·l,'-
I -',~ :." 'l 

014 8 



( 

FORMULA 

PROVECTO DE ROTULO 

B.O. 110612% 
N-ACETILCISTEINA 2% 

40 g de Polvo para reconatJtuir 
Indusbia Argentina 
Venia bajo receta 

Cada trasco con 40 g de polvo pera preparar 100 mi de jarabe conti_: 
N-Acetllclslarna 2 g. Exclpientas: cHrato de sodio dihidrato 1,6 g; EDTA dilÓdico 
dlhlchto 50 mg; esencia de l'lIInIIla sólida lOO mg; esancia da vainUIa sólida lOO 
mg; benzoato de sodio 150 mg; sorbHoI c.S.p.4O g. 

POSOlOGfA: Ver prospecto adjunto. 

N'DELOTE: 

FECHA DE VENCIMIENTO: 

Conservar en BU envase original a tempera\U'a de entre 15 y 30 ve, protegido de 
latunedad 

MANTENER FUERA Del AlCANCE DE LOS NIAos 
Fecha de última revisión: 

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. 
Certificado Nro: 

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico 
ROUX OCEFAS.A. 
Investigación y Producción: Madina 138-Buenoa Aires 
Ventas e Información Cientilica: Montevideo 79-8uenos Aires. Tel4~7. 

R~~ 
FSlrll. CI.o:;e-r,!3 Bf.·ade 

I\¡',,:\<'I,UI(.V 

014 8' 
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FQRMULA 

PROVECTO pE PROSPECTO INTERNO 

R.O. 11061600 
N - ACETILCISTEINA eoo mg 

Comprimidos raa,biertos 
Indusbia Argentina 
Venta bajo receta 

Cada comprimido rewbierto contiene: N-AceIilcisteina eoo mg. Excipientes: 
povidona 10 mg; croscarmelosa sódica 20 mg; EDTA disódico dihidrato 500 meg; 
butilhO'oxianisol 50 meg; butilhidroxitolueno 50 meg; estearil fumarato de sodio 
10 mg; colorante Azul N01 FD&C 500 meg; celulosa microcristelina silicificada 
c,s.p, 1000 mg, Cubierta: alcohol poIivinflico 20 mg; polietilénglicol 3350 10,1 mg, 
dióxido de titenio 12,5 mg; telco 7,40 mg; colorante Azul N°1 FD&C 450 meg; 
aroma vainilla liquida 30 meg. 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 
Mucolltico de las vfas respiratorias. 

INDICACIONES 
Tratamiento de fas afecciones respiratorias que cursan con una alta secreción 
mucosa para reducir su viscosidad. La N-AceIiicisleina es empleada como 
mucoIltico en el tratamiento de las afecciones broncopulmonares agudas y 
crónices. Mucoviscidosis. 

ACCiÓN FARMACOLóGICA 
La N-Acatilcisteina es un derivado de la cistelna, aminoécido qua actúa 
despolimerizando los complejos mucoproteico& de la secreción mucosa 
disminuyendo su viscosidad, De esta manera, la N-AceIilcistelna fluidifica fas 
secreciones espesas de las vlas aéreas facilitando su expectoración, 
nonnalizando la respiración y oponiéndose al reflejo tusigeno. 
El pH óptimo de acción es de 7 a 9. 

FARMACOCINÉTICA 
La N-Acetilcisleina se absorba a través de la mucosa intestinal, alcanzando el 
pico de concentración a los 60 minutos de su administración, 
Tras la administración de una dosis de 600 mg, por via oral. la Cmax para la 
aoelilcisteina libra resultó de 15 nmoll mi, el Tmax de 0,67 hora y la semlvida del 
fármaco de aproximadamente 6 hs, 
La blodlsponibilided por via oral de la acetilClSleina es aseasa (6 - 10%), 
probablemente debido a una metabolización en la parad intestinal Y al afecto del 
primer paso hepático. Luego de una administración oral, se desacetila y se 
adepta a un modalo monocompartimental y lineal. 
La fijación a proIeínas plasmáticas es escasa, aproximadamante del 50% de la 
dosis a las 4 horas, La molécula sufra un extenso metabolismo demostrado por el 
rápido inaemento en los niveles de glutalión, eistelna y derivados tiólicos que se 
observa tras su administraCión, 
Se elimina en un 30% por via renal en forma de metabolitos, principalmente 
cisteina y cistina, 

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN 
Los comprimidos deben ingerirse luego de las comidas, Se recomienda beber 
abundante liquido durante el tratamiento. 
La duración del tratamiento depende del cuadro clínico, En afecciones agudas 
dura por lo genaraI de 5 a 7 dlas, El médico decidirá a duración del tratamiento 
en caso de afecciones crónicas. 

~ RoUi..i. 
Farm. Eugenia aNde --

"" --,----,--
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LO$ pacientes con mucoviscidosis (fibrosis quística) y con un peso corporal 
superior a 30 kg pueden indicarse hasta 800 mg diarios de N-Aceülciste/na. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad a alguno de sus componentes. 

PRECAUCIONES 
Si surgen algunos signos da hipersensibilidad durante el uso del medicamento, 
debe diacontinuarse el tratamiento y consultarlo con el médico. 
Aquellos pacientes con asma deben ser controllldos cuidadosamente. En c;aso da 
broncoespasmo suspender el tratamiento y recurrir a nebulizaciones con un 
broncodilatador. 
La presencia de olor sulfúreo corresponde al principio activo y no afacta al 
preparado. 
El aumento de la eliminación da las secreciones es más intenso durante los 
primeros dlas del tratamiento y se irá atenuando en los días siguientes. 
Si luego da cinc:o dlas da tratamiento no sa presente majorfa, se deberá reevaluar 
la condición clfnica dal paciente. 
En algLrlOS pacientes, la N- acetilcistefna puede producir somnolencia, por tanto 
debe utilizarse con precaución en aquellos pecientes cuya actividad requiera 
atención. 
EmbafllZO Y lactancia: no se recomienda utilizar durante el embarazo ni en el 
amamantamiento. 
Uso en pedi8trla: los comprimidos sólo se indican en ni/\os de 12 a/los o mayores. 
(Ver POSOLOGIA) 
Interaociones medicamentosas: 
Dado que lOS entitusivos provocan la inhibición del reflejo de la tos, no se 
recomienda la administración de acatllcistarna con estos fármacos o con 
sustancias Inhlbidoras de las seaaciones bronquiales (anticolinérgicos, 
antihistamlnicos, etc.) ya que se puada dificultar la eliminación de las 
secreciones. 
Si se administra acetilcisterna junto con antibióticos como anfotaricina B, 
ampicilina sódica, cefalosporinas, lactobionato de eriIromicina o algunas 
tatreciclinas, pueden ser inc:ompatiblas o incluso los antibióticos pueden resultar 
inactivados. Pera qua esto no ocurre, separar la toma al manos con un intervalo 
de2 horas: 
La aplicación simultánea con nitroglicerina puede potenciar el efacto 
vasodilatador de aste último. 
Debido a su posible afecto queiante, debe tenerse en cuanta que la acetilcistalna 
puede reducir la biodisponibilidad de las sales de algunos melalas como el oro, 
calcio, hierro. En eslos casos, se recomienda espaciar la loma al menos dos 
horas. 

REACCIONES ADVERSAS 
En raras ocasiones pueden a~ las siguientes reacciones adversas: 
Trastomos gaWointes1insJes: néuseas, vómitos, diarreas, astomatitis y ardor 
epigéstrico. 
Trastomos del sistema nerviosD: cefaleas, somnolencia. 
Trastorno del oldo Y laberinto: tinnitus. 
ReecciomJs de hipersensibilidad acompslladas de urticaria, broncoaspasrno y de 
fiebre. 

SOBREDOSIFICACIÓN 
Ante la eventualklad de una sobradosificac:, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicología: 
Hospital dePedlatrfa Ricardo Gutiérre.z: (011)4962 
Hospital A. Posadas: (011) 4654-e648 I 4853-7777 

.A. ROSii. Dr. NESTCA CI.WDIO UADO 
rsrm. Eugenia e •• d' 4_od. OtRaCTOR 11CN O 

L'" pi 10 1M1.1111 
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Conservar en su envase original a temperatura da entre 15 y 30' C, protegido de 
lahumadad. 

MANTENER F\,JERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
Ú~ima revisi6n autorizada: 
Madlcamento autorizadO por el Ministerio de Salud. 
Certificado Nro: 
Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico 

ROUX OCEFA SA 
Investlgacl6n y Produccl6n: Medirla 138-Buenos Aires 
Ventas e Infonnaci6n Cientlfica 
Montevideo 79-Buanos Aires. Tel 4383-0067 
info@roux-ocefa.com 
www.roux-ocefa.com 

Rc;~~. 
Farm. Eugenla aNde 

,."...., ... 
.... _-_ .. _---_ •. _--

ROUX-OCEFA .A. 
Cr. NESTOA~_ 

OIRletOA I MIftWVV 
LI •• ,.'0 MAT. MM 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-000553-12-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

O 1 , 8 y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

ROUX OCEFA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

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

característicos: 

Nombre comercial: RO-ll06 

Nombre/s genérico/s: N ACETILCISTEINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: MEDINA 138, CIUDAD DE BUENOS AIRES. 

Lugar/es de acondicionamiento: CORONEL CHILAVERT 1124/26, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES - AZCUENAGA 3944/54, VILLA LYNCH, 

PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 
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Nombre Comercial: RO-ll06/600. 

Clasificación ATC: R05CB. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS 

QUE CURSAN CON UNA ALTA SECRECIÓN MUCOSA PARA REDUCIR LA 

VISCOCIDAD. LA N-ACETILCISTEINA ES EMPLEADA COMO MUCOLITICO EN EL 

TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES BRONCOPULMONARES AGUDAS y 

CRÓNICAS. MUCOVISCIDOSIS. 

Concentración/es: 600 mg DE N-ACETILCISTEINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: N-ACETILCISTEINA 600 mg. 

Excipientes: TALCO 7.4 mg, DIOXIDO DE TITANIO 12.5 mg, CROSCARMELOSA 

SODICA 20 mg, FD & C AZUL NO 1 LACA ALUMINICA 0.95 mg, 

BUTILHIDROXIANISOL 0.05 mg, POVIDONA K 30 10 mg, POLIETILENGLICOL 

3350 10.1 mg, BUTILHIDROXITOLUENO 0.05 mg, EDTA DISODICO 

DIHIDRATADO 0.5 mg, AROMATIZANTE DE VAINILLA 0.03 mg, ALCOHOL 

POLIVINILICO 20 mg, ESTEARIL FUMARATO DE SODIO 10 mg, CELULOSA 

MICROCRISTALINA SILIFICADA C.S.P. 1000 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTÍNICO. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 5, 10, 20, 30, 100 Y 500 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO 
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EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO S, lO, 20, 30, 100 Y 

500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 150C Y 300C. PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR. 

Nombre Comercial: RO-ll06/ 2%. 

Clasificación ATC: ROSCB. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES RESPIRATORIAS 

<, QUE CURSAN CON UNA ALTA SECRECIÓN MUCOSA PARA REDUCIR LA 
\) 

VISCOCIDAD. LA N-ACETILCISTEINA ES EMPLEADA COMO MUCOLITICO EN EL 

TRATAMIENTO DE LAS AFECCIONES BRONCOPULMONARES AGUDAS y 

CRÓNICAS. MUCOVISCIDOSIS. 

Concentración/es: 2 9 DE N-ACETILCISTEINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: N-ACETILCISTEINA 2 9. 

Excipientes: BENZOATO DE SODIO 0.15 9, ESENCIA DE VAINILLA 0.1 9, EDTA 

DISODICO DIHIDRATADO 0.05 9, ESENCIA DE NARANJAS 0.1 9, CITRATO DE 
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SODIO DIHIDRATADO 1.6 g, SORBITOL C.S.P. 40 g. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

014 8' 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA PILFER PROOF y 

DOSIFICADOR. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 40 9 DE POLVO PARA PREPARAR 100 mi 

DE JARABE Y VASITO DOSIFICADOR. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 40 9 DE POLVO PARA 

PREPARAR 100 mi DE JARABE Y VASITO DOSIFICADOR. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C PRESERVAR DE LA 

HUMEDAD¡ hasta: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
p: 56965 

Se extiende a ROUX OCEFA S.A. el Certificado N° _____ " en la Ciudad 

de Buenos Aires, a los __ días del mes de o 8 ENE 2013 de 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: O 1 4 8 
Ir 
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DI. OTTO A. OIlSIIiIGBER 
SUB·INTERVENTOR 
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