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DISROSICION N° 0 4 8 7

Secretarnca de Politicas,

Regulacion e Tuatitutos
AN A.T.

BUENOS AIRES, { § ENE 2019 |

t
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-019785-13-1 del Registro de

|

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;
Y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
EDGARDO JORGE GEZZI, solicita el cambio de rotulos y prospectos del
producto denominado PULMOSAN / BROMHEXINA, Forma farmacéutica y
concentraciéon: JARABE / CLORHIDRATO DE BROMHEXINA 0,08 gr/iOOmI
autorizado por el Certificado N® 33.880.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N® 2843/02 y 753/12.

Que a fojas 40 obra el informe técnico favorable del Direcciéiln de
Evaluacién y Registro de Medicamentos - INAME.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 vy del Decreto N° 1886/14.
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deSaM
Secretaria de Poléticac,

Regulacion e Tnatitatos
AUNMAT.

Por ello:

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

ARTICULO 19°. - Autorizase los proyectos de rétulos y prospectos de fojas
34 a 39 desglosandose las fojas 34 a 35; para la Especialidad Medicinal
denominada PGLMOSAN / BROMHFEXINA, Forma farmacéutica vy
concentracion: JARABE / CLORHIDRATC DE BROMHEXINA 0,08 gr/100ml;
propiedad de la firma LABORATORIOS EDGARDC JORGE GEZZI, anulando los
anteriores.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacidén correspondiente en el Cert:Iﬁcado
N© 33.880 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 39, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entreéé' de la cﬁpia auten:ticada de la presente Disposicion
conjuntamente con los rotulos, prospectos, girese a la Direccién de
Gestion de Informacidon Técnica a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente.
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SBecretanca de Politicas,

Regatacion e Tustitutos
ANWA T,

Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-0047-0000-019785-13-1

F)ISPOSICION NO & lg 8 ?é

Js

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.




—=a—ew

LLs

LABORATCRIO

Proyecto de Rétulo-Prospecto
PULMOSAN
BROMHEXINA
Jarabe

industria Argentina Venta Libre

LEA CON CUIDADD ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO, conserve este prospecto,
contiene Informacién gue puede serle Gtil volver a lear.

LQUE CONTIENE PULMOSAN? l
Cada 100 mililitros contiene: |
PRNCIPIC ACTIVO: Clorhidrato de Bromhexina 0,08 gramos

EXCIPIENTES: acido tart4rico, acido benzoico, carbaximetilcelulosa sddica, esencia de cerezas, glicerina, sorbitol 70%,
aicohol y agua purificada.

ACCION TERPEUTICA:
Mucolitico y expectorante {Ayuda a disolver el moco para facilitar su eliminacion).

2PARA QUE SE USA PULMOSAN?
Alivic de los sintomas del catarro bronquial y 1a tos, por fluidificacién del moca, facilitando la expectoracidn.

LQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR PULMOSAN?
No Use este medicamento si usted sabe que

Es alérgico al principio activo componentes actives de la formula.
Tiene intolerancia hereditaria a la fructosa/ diabetes. . "~ =7 . 7,
Tiene (lcera duodenal, T

Tiene dificultad para expectorar.

Tiene asma.

Tiene enfermedades de higado o rifién ¢ toma alcohol.

Menares de 6 afios.

Pacientes en tratamiento con Disulfiram.

£QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte con su médico antes e ingerir este medicamento en los siguientes casos:

e  Siestd tomando simultaneamente algun medicamento, por ejemplo otros medicamentos para la tos.

« Siva aser utilizado en personas mayores de 65 afios.

» Dado que durante este tratamienta es de esperar un aumento de la secrecion, puede no ser aconsejable en
pacientes con dificultades para expectorar.

Si usted recibe algin medicamento, esta embarazada o dando de mamar consulte a su médico antes de tomar i
este medicamento.

gQUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por este medicamento, como gastrointestinales (nauseas, vémitos,
diarrea, dolor abdominal), respiratorios (reacciones alérgicas severas, dificultad para respirar, etc.) y de la piel (picazon,
ronchas), Si esto sucede, suspender el tratamiento y consultar al médica.

Si ios sintomas del catarro bronquial persisten por mas de 2 dias, o empeoran consulte inmediatamente con su médico.
Ng administrar este producte por mas de 5 dias.

—— ——— —

(COMO SE USA PULMOSAN?

Los nifios mayores de 12afios (mas de 35 Kilogramos de peso) y adultos pueden tomar 10 mililitros (una cucharada
tamafo sopa) tres veces por dia o sea cada 8 horas. Para nifios de 6 a 12 afios (hasta 35 Kilogramos de peso) la dosis s
de 5 mililitros (1 cucharadita tamario café) 3 veces por dia (cata 8 horas). Para nifios mencres de 6 afios, consulte a su 1
médico.

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

Llame por teléfono a un centro de intoxicaciones, o vaya al lugar més cercano de asistencia médica.
Centros:

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

+ Hospital Dr. Alejandro Posadas: Tel (011) 4656-6648 / 4658- 7777

* Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — {(0221) 451-5555
LTIENE USTED ALGUNA CONSULTA ACERCA DE PULMOSAN?

- telef Laboratorio Gezzi: TEL.: 0-800-444-2468
Diegor=SAlermant oo

Farmacéutico M.N.: 140865

PROPIETARIA

Diractor Técnica

‘--abozg}o"m E. J. GEZZEyevara 1357- C1427BSG-Ciudad Auténoma de Buenos Aires- Argentina
Tek: 4555-3366 — Fax: 4555-5030
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LABORATORIC

ANMAT RESPONDE: TEL.: 0800-333-1234

Ante cualquier duda consulte a su médico yio farmacéutico.
\

Modo de conservacian:
En su envase original a temperatura ambiente (15° C-30° C}.

PRESENTACION:
Frasco x 120 ml de jarabe (7}

{"): igual rotulo-prospecto para las otras presentaciones. (60, 100, 150 y 200 ml)

ESFECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N *; 33.880

TITULAR: EABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZ)
DMRECTOR TECNICO: Diego F. Saubermann — Famacéutico.

ELASORADOR: LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI
DIRECCION: Guevara 1357-(1427)- Capital Federal

Fecha de la Gltima revision:

£°

DieMermarnn

Farmacéutico M.N.: 14065

Director Técnica .
Laboratoria E. J. GEZZ!

Tel: 4555-3366 — Fax: 4555-5030
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G IELA S. MIT}
PROPIETARIA

Guevara 1357- C1427BSG-Ciudad Autonoma de Buenos Aires- Argentina
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