DISPOSICION Ne 0‘1 ? 7

suenos arres, 05 ENE 2017
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) VISTO el Expedlente NO 1-0047-0000-003386-16-7 del Reglstro de

l| CONSIDERANDO:

iy { Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
T :
[ it
E)(CEI}.fENTIA S.A., solicita se autorice los nuevos proyectos de rétulos,

g ' . . . .,
Drospécto;lnformacuon para el paciente y prospecto informacion para el

profemonala para el medicamento fitoterapico denominado EXPECTOSAN

t

HIERBAS Y MIEL 2 a 9 ANOS; Nombre/s cientifico/s: EXTRACTO SECO DE
HFDERA HELIX L. (HEDERA HELIX L.), forma farmacéutica: jarabe, inscriptoc en
el Reglstro de Espec:alldades Medicinales bajo el Certificado N© 49.551.

l Que a f()]as 22 ésta administracién solicita la adecuacion del

Médiéfan-iénto FitOterépico a Medicamento Herbario, en los términos del art, 210

de la |P|sp05|c:on ANMAT NO 5418/1S y la Circular 011/15 de la Administracién
b S
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I Q{i'e el rmencionado articulo establece: ARTICULO 210, — Las

-
especlalldades “medicinales vy medncamentos fitoterapicos, inscriptos en el

Registro de Especuahdades Medicinales (REM) con anterioridad a la entrada en

]
]| .|| o .
vugen‘cla de la presente dlSpOSICIOﬂ que se hallen alcanzados por la definicidn de

,.?l

Edlc mento Herbanc- y de Medicamento Herbario de uso tradicional, deberan
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B qdecuarse a la presente disposicion dentro del plazo de dos anos a partif de su

PR

|
entrada en vigencia.

AN Que la Circular 011/15 establece (la Documentacién ffa ser ?lil
: : H
presentada para ia adecuacion de inscripciones eniel REM en los térmigos del i

b : ! fE'E
articulo 219 citado. :
‘ Que a fojas 47 y 48 se agrega el informe cientifico - técnicp de la ‘
{ ' 11 iy
| L . . : % g ;
) Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos — Iname, en el que o;bnstan ‘;

' ‘ | % ’sa
i

aprobados los Datos Identificatorios Caracteristicos del medicamento hgrbario

;
; |
! ; . Bt
que reproducen los contenidos del Certificado (Anexo II de la Disposicion ¥
i} - i ' t§1
ANMAT N°© 0364/11) y también los proyectos de rétdlos y prospectos. ':
! i i 1
H | 1 "l'
| Que a fojas 24 se presenta Declaraci():[n Jurada con respectp a los :
| ] :
! I : :
métodos de elaboracidn, los metodos de control, I? estabilidad del producto y *f
i .. los envases primarios del producto : B
‘ 17
| 8 :-'!
| Que también se informa que el Medicamento Herbario se encuadra E‘Es
] | A .]f
en los arts. 3° y 50 de la Disposicion ANMAT {N° 5418/15 (Medicamento 55
D o e ' :
. Herbario). § 33
: | . N ]
: . . . . '-ltﬂ
| Que se actGa en virtud a las facultades conferidas por el Dlecreto ;%
v ' : S E
i b . ) 1 3
: NO 1.490/92 y el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. ‘ 3‘3
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ejemplares de los mismos que obran de fojasi‘27 a 29, 36 a 375 y 44

" respelf:tivamente y que forman parte de la presente ‘;Disposicién. 1:_, 1
= ARfIGULO 30.- Establécese que en los rétulos y prgspectos autorizados 1£1eberé !‘i
flgurar la leyenda: MEDICAMENTO HERBARIO CERTIFICADO N° 49, 5‘:1 con %
’ exclusion de toda otra leyenda no contemplada en Ia norma legal vigente| E;
e S | ;:;,-_
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L Por ello; ‘Jg
i . 1 - ‘ .':"i;
- 'I EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALIDE %
P : ;
b . MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA i !E
P | o ; : A
5 . DISPONE: : , i
P ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIOS EXCELENTIA $.A., el _ é’
; : ! :‘51
cambio de categoria como Medicamento Herbarloi (art. 59 de la D|sp[psici6n :’
| . ANMAT No 5418/15) del producto con nombre comercial EXPECTOSAN HIERBAS ! g
S . , | N
: Y MIEL 2 a 9 ANOS; Nombre/s cientifico/s: EXTRAC‘EFO SECO DE HEDERA‘*;HELIX '!
| L. (HEDERA HELIX L.) inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales l'
% ! : iz
: (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia :’,i
i i : ¥
Médica, bajo ef Certificado N© 49.551. g y
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyegctos de prospectos 2? a 35 1.
| . ! ! ‘g
P ' id
(mformaaon para el paciente), 36 a 41 (mformacnon para el profe*jlonal), ii
rotulos que obran a fojas 44 a 46; debiéndose desglosar las copias |de los 'gg
'*si
!
'.
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ARTICULO 40.- Establécese que el Anexo de A'ut:prizacién de Modificgciones

forma parte integrante de la presente Disposicion y debera ser agregadg como

i 3
i_ o | . t . : ! ;
F =" un todo al Certificado N© 49,551, o : 8.1
A » .

I ARTICULO 5°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al intefesado, !

4

! ' haciéndole entrega de la copia autenticada d;e la presente disppsicién

(o cohjuntamente con el Anexo de Autorizacidn :de Modificaciones, i{rétulo,

i
prospecto de informacidn para el paciente y projspecto informacién para el
; {4
1
‘ ' , Ly ': . - oo
profesional, girese a la Direccién de Gestion de Inforracion Tecnica a Igs fines

de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, arcfhfvese. i
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'. Politicas. !
Regulacisn ¢ Tnotitutos )
 ANMAT,
'I ANEXO DE AUTORIZACION DE MODI%FICACIONES
i .
E| Administrador Nacional de la Administraciénmacional de Medican"en?s,
. g i
Alimentos y Tecnologia Médica, autorizd mediante Disposicion 0 1 7

!

a los efectos de ser anexado al Certificado de Aut::orizacién de :Especiadfidades

Medicinales N¢ 49,551, y de acuerdo’ con 'Ié solicitado por la

firma

LABORATORIOS EXCELENTIA S.A., los Datos Identiﬁcatorios Caracteristigos del

i

medicamento herbario:

i

Clasificacién: MEDICAMENTO HERBARIO (art. 5° dfe la Disposicion ANMiAT NO
1 ! [

!

5418/15). |

Nombre comercial: EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL 2 a 9 ANOS.

Droga/s Vegetal/es: Nombre genérico: Nombre/s cfentffico/s: EXTRACTQ SECO

DE HEDERA HELIX L. (HEDERA HELIX L.). ;
. { ]
Disposicién de autorizacion: 1384/01. ; "
i
' 3
Expediente original N© 1-0047-0000-009557-00-2. :
' i .
‘ 'IDATO A DATO AUTCORIZADO HASTA ! MODIFICACION
MODIFICAR LA FECHA 4 AUTORIZADA 4
Cambio de Medicamento Fitoterapico Medicamento Herbario
categoria: i i
Rétulos, Anexo de Disposicién N°|Prospectos 27 al, 35
Prospectos, 1384/01.- —---===-mmmmmmeen- (informacién paral el
Informacién para paciente), 36 aj. 41
el paciente e , (informacion paral el
Informacion para profesional), rétulosi que
el profesional. obran a fojas 44 2 46;
' debiéndose desglosay de
L fojas 27 a 29, 36 a 3] y 44
', respectivamente.------ L
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de fl:\flodificaciones del REE,
~© firma LABORATORIOS EXCELENTIA S.A., Certiﬁcad:o NCe 49.551, en la
- ‘A'uténoma de Buenos Aires, OSENE2017

 Expediente NO 1-0047-0000-003386-16-7
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| EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL 2 A 9 ANOS
EXTRACTO SECO DE HIEDRA (HEDERA HELIX, I.d 5@NE ?017

INFORMACION PARA EL PACIENTE

| JARABE

Industria Argentina Venta lere

Lea con ¢cuidado esta informacién antes de usar este medicamento.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

|
Elaborado y fraccionado en LABORATORIO OMICRON S.A., Calle 23, esquina 66,
V. Zagala| San Martin, Pcia. de Buenos Aires.

¢(QUE CONTIENE EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL 2 A 9 ANOS?

Cada 100 mililitros de Jarabe contiene:

Extracto seco de Hiedra (4,8:1) (Hedera Helix, L) 0,30 gramos

Adicionalmente contiene los siguientes excipientes: azucar, Jarabe de glucosa, Miel,
Vitamina C Sabor, Benzoato de sodio, Sorbato de potasio, Acido citrico vy Agua
punﬂcada

ACCION DEL PRODUCTO: )
EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL 2 A 9 ANOS alivia sin producir adiccion ni
somnolencia la tos seca, el catarro y la bronquitis con expectoracién dificultosa.

¢PARA Ql'JE SE USA EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL 2 A 9 ANOS?
EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL 2 A 9 ANOS se utiliza para aliviar sin producir
adiccion ni somnolencia la tos seca, el catarro y la bronquitis con expectoracion
dificultosa <|en los nifios. '

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL 2 A 9
ANOS?

No tome éste medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de ios
ingredientes.

(QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR EXPECTOSAN HIERBAS Y
MIEL 2 A 9 ANOS?

Antes de tomar EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL 2 A 9 ANOS su médico necesita
saber:

-Si esta embarazada o dando pecho a su bebé.

-Si esta utifizando o ha utilizado recientemente cualquier otro medicamento, incluso
los adquirides sin receta.

-Si usted consume algun medicamento por enfermedad cronica.

-Si usted consume tres 0 mas vasos de bebida alcohdélica por dia.

A pesar de que no se describen interacciones con otras drogas del principio activo
que componen EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL 2 A 9 ANOS, de acuerdo a las
practicas medlcas modernas, es recomendable que Ud. consulte con su médico

pediatra en los 3|gu1ent casos:
- Si deber:a ser administ/ado en menores de 2 afios.
W | -BORAPERIOS “HHCELENTIA S, A,

LABORATERIOS EXCELENTA 5;:;' FABIAN H DE D'OS
. DE DIO DIRECTOR T,
| FABl:r H ?)0 MAT NAé.c‘ll\ilic??
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|
- 8i Ios sintomas persistieran por mas de 7 dias.

con precaucién en pacientes que padezcan dlabetes O (d 7 }‘
| PSS
Verifique la fecha de vencimiento y no utilice este producto después de la
misma.

|
POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS
Al igual que otros medicamentos, EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL 2 A 9 ANOS
puede provocar efectos adversos aungue no todas las personas lo sufran.
Como todo medicamento, en individuos sensibles a sus componentes, puede
producir ocasionalmente malestar gastrointestinal 6 reacciones alérgicas.

|
Si observa ésta o cualquier otra reaccion adversa no descripta en este
prospecto, consulte con su médico o farmacéutico.

MODO DE CONSERVARVACION DE EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL

Una vez abierto, conservar en la heladera en su envase original, herméticamente
cerrado. '

Mantener éste y otros medicamentos fuera del alcance de los nifios.

:COMO SE USA EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL 2 A 9 ANOS?
EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL 2 A 9 ANOS es un producto especialmente
formulado para nifios desde los 2 a los 9 afios. Contiene un dosificador infantil que
garantiza una administracion exacta y cémoda.
Las tomas deberan distribuir en lo posible a intervalos regulares durante el dia.
Nifios de 2 a 5 afios: 3 a 5 veces por dia una medida de 2,5 mi del dosificador
infantil. |
Nifos de 5 a 9 afios: 3 a 5 veces por dia una medida de 5 ml del dosificador infantii.
Si los sintomas persisten por mas de 7 dias 0 empeoran, consulte a su médico.

|
¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O SI TOME MAS CANTIDAD DE
LA NECESARIA"
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, 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 // 0800-333-0160.
- Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 // 4801-7767

¢(TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Su meédico o farmacéutico le puede dar mas informacidén acerca de EXPECTOSAN
HIERBAS Y MIEL 2 A 9 ANOS.

También puede consultar a Lab. Excelentia S.A. al teléfono (5411) 5263-0871 o
escribiendo a info@excelentia.com.ar

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede comunicarse
con el Laboratorio de Medicamentos Herbarios de ser necesario y al teléfono
de ANMAT rqsponde 0800-333-1234”

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIE MA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
' \ABORATGRIOZ EXCELENTIA §.2. ;/
FABIAN H, DE DIOS i+BORAT XCELENTiA S, ,
‘ APCDERADO FABIAN H DE D:0S

DIRECTOR TECNICD
| MAT NAC, 14178
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\
PRESENTACIONES:

Envases‘conteniendo 100 mililitros de Jarabe.
\

Fecha t]lt‘ima revision: 09 de Marzo de 2001
\

MedicamLento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 49551

Laboraton"io Excelentia S.A.

Director Técnico: Fabian H. de Dios - Farmacéutico y Bioguimico.
Santo Domingo 4088 - C1437IDF - CABA — Argentina
(54 11) 5263-0871 - info@excelentia.com.ar

\

il M///
" (ABORA O/SEiCELENnA 5.4 LWBIRATORIOS EXCELENTIA 5. A,

FABIAN H DE D!OS
i0S DIRECTOR TECNICO
| FAB':?OSEQA?)S ° MAT, NAC, 14178
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| EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL 2 A 9 ANOS f«x .‘
. EXTRACTO SECO DE HIEDRA (HEDERA HELIX, L)J / ,f
‘ JARABE

Industria Argentina Venta Libre

COMPOSICION

Cada 100 mililitros de Jarabe contiene:

Extracto seco de Hiedra (4,8:1) (Hedera Helix, L) 0,30 gramos

Adicionaimente contiene los siguientes excipientes: azucar, Jarabe de glucosa, Miel,
Vitamina C, Sabor, Benzoato de sodio, Sorbato de potasio, Acido citrico y Agua
purificada.

INDICACIONES DE USO:
EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL contiene hierbas tradicionalmente usadas para
aliviar Ia tos, catarro o enfriamiento y bronquitis en nifios sin producir adiccion ni
somnolencia.

|
POSOLQGFA { MODO DE EMPLEQO / DOSIS:
EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL se administra por via oral.
EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL 2 A 9 ANOS es un producto especialmente
formulado para nifios desde los 2 a los 9 afos. Contiene un dosificador infantil que
garantiza una administracién exacta y cémoda.
Las tomas deberan distribuir en lo posible a intervalos regulares durante el dia.
Nifios de| 2 a 5 afos: 3 a 5 veces por dia una medida de 2,5 ml del dosificador
infantil.
Nifios de 5 a 9 arios: 3 a 5 veces por dia una medida de 5 ml del dosificador infantil.
Si los sintomas persisten por mas de 7 dias © empeoran, consulte a su médico.

CUIDADOS DE CONSERVACION Y USO

Una vez. abierto, conservar en la heladera en su envase original, cerrado
hermeticamente.

No use el medicamento con el plazo de validez vencido.

Antes de usar observe el aspecto del medicamento.

S| USTED ESTA TOMANDO ALGUN MEDICAMENTO, CONSULTE CON SU
MEDICO ANTES DE INGERIR ESTE PRODUCTO

CONTRAINDICACIONES

No tome este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los
mgredlentes

Debido a su contenido de hidratos de carbono, este medicamento debe ser tomado
con precaugon en pacientes que padezcan dlabetes

EMBARAZO Y LACTANCIA :
Si usted estd embarazada o dapdo de mamar consulte a su medch de ingerir

este medlcamento /
1. BORATORKSS tiCetentin 5. p
- LABO Y EXCELENTIA 5.* FABIAN H DE D:0S

Dmscron TECNICO
FABIAN H. DE DICS T. NAC, 14178

AFODERADO
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NINOSI!/ ANCIANOS PN
A pesalr de que no se describen interacciones con otras drogas del principio activd
que componen EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL 2 A 9 ANOS, de acuerdo a las
practicas medicas modernas, es recomendable que Ud. consulte con . 1edico g
pediatra|| si deberia ser administrado en menores de 2 arios. @ %l. *ﬁ ‘E[‘
EFECTpS NO DESEADOS / POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que otros medicamentos, EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL 2 A 9 ANOS
puede provocar efectos adversos aunque no todas las personas lo sufran.

Como todo medicamento, en individuos sensibles a sus componentes, puede
producw ocasionalmente malestar gastrointestinal é reacciones alérgicas.

Si obsrl'rva ésta o cualquier otra reaccion adversa no descripta en este
prospecto, consulte con su médico o farmacéutico.

SOBREDOSIFICACION -
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, 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 // 0800-333-0160.
- Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 // 4801-7767

|

|

“Ante culalquier inconveniente con el producto el paciente puede comunicarse
con el Laboratorio de Medicamentos Herbarios de ser necesario y al teléfono
de ANMAT responde 0800-333-1234”

|

MAN TENlER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 49551
|

Laboratorio Excelentia S.A.

Director Tecnico: Fabian H. de Dios - Farmaceutico y Bioguimico.
Santo Dormingo 4088 - C1437IDF - CABA — Argentina

(54 11) 52i63-0871 6 - info@excelentia.com.ar

Elaborado,y fraccionado en LABORATORIO OMICRON S.A., Calle 23, esquina 66,
V. Zagala, San Martin, Pcia. de Buenos Aires.
|
FORMA DE CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente.

|
PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 100 mililitros de Jarabe.

Fecha altirr{a revision: 15 de Febrero de 2000

T
: LBIRATORIOSY EXCELENTIA S A,
| ABORAFORIOS EXCELENTIA §.°

FABIAN H DE DIOS

FABIAN M, DE DIOS AT, NAC 14178

APODERADO
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO:

| EXPECTOSAN HIERBAS Y MIEL 2A 9 ANOS
| EXTRACTO SECO DE HIEDRA (HEDERA HELIX, Lﬂ ] 7 Z/
i JARABE

Industria Argentina Venta Libre
|

Cada 100ml de Jarabe contiene:

Extracto seco de Hiedra (4,8:1) (Hedera Helix, L) 0,30 gr.

Adicioralmente contiene los siguientes excipientes: azlcar, Jarabe de glucosa, Miel,

Vitamina C, Sabor, Benzoato de sodio, Sorbato de potasio, Acido citrico y Agua

purificada. :

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 100ml de Jarabe. _ i

LOTE: XXXXX VENC: MM/AA |

| 1
CONSERVACION: !
Conservar a temperatura ambiente. Una vez abierto, conservar en la heladera en su
envase original, herméticamente cerrado.

Verifique la fecha de vencimiento y no utilice este producto después de la misma;

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
| DE LOS NINOS

| . .
ANTI|E CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Medicamento Herbario de uso tradicional autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 49551 :

Laboratorio Excelentia S.A. ‘
Director Técnico: Fabian De Dios - Farmacéutico. |
Santo Dommgo 4088 - C14371DF - CABA - Argentina
(54 11) 4911-9114 - contacto@excelentia.com.ar

| . :
Elaborado y fraccionado en LABORATORIO OMICRON S.A., Calle 23, esquina 66, V.
Zagala, San Martin, Pcia. de Buenos Aires.

W

| M .
|
(ABORATORIOS EXGELEN T ¢ B R4 'HOS EXCELENTIA S, ,

DE D'O
N FABIAN H. DE Dius D"?ECTOR TECNICO s
APODERADO MAT, NAC, 14178



