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VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-005060-16-2 : del
Registro de la Administracion Nacional de.f Medicamentos, A!imento:s;% y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO: i , y

Que por las presentes actuacion:es la firma LABORATORIOS

EXCELENTIA S.A., solicita la nueva presénta'cién de venta vy nue\"/os

proyectos de prospectos para la Espemahdaq Medlcmal EXPECTOSAN

t

ANTITUSIVO / BUTETAMATO CITRATq Forma farmaceutlca ; y

concentracion: SOLUCION ORAL, BUTETAMATO CITRATO 0,3%, aprobado

por Disposicién autorizante-N© 2874/11 y Certifcado N° 56.255. ii
Que lo solicitado se encuadra antﬁo de los alcances ‘dél la

Disposicidon No: 855/89, de la Ex—Subsecrelj:arié de Regulacién y Cjonérol

sobre autorizacién automatica para la nueva presentacion de venta. !

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentés, Ley dé Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/9§ o ' s ftz
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Que los procedimientos para; !as modif‘caciones &/o

rectificaciones de los datos caracterlstlc;os; correspondrentes a =un
Z".—

Certificado de Especialidad Medlcmal otorgado en Ios termmos{rde» ia

I ; :
Disposicion  ANMAT NO© 5755/96 se enqueqtran es?cableados ,enh; la
- P T B
Disposicién ANMAT N°© 6077/97. L . | lj

1 h .
\ ' H ' r
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. . ¥ T : I‘- ' - :J
Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentostha
tomado la intervencién de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferldas por Ios

Decretos Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101| de fecha 16. de D!Clembre,de

2015. ’ E
i -
E ! il oaidl }’
o {
Por ello; R i £ k
! A
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE EA ADNiINISTRACIG)NiNACIONAL QE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNQLOGI‘A MEDICA ¢ *'

DISPONE: !
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma: LABORATORIOS EXCELENTIAr S A
propietaria de la Especialidad MédlClnaf denommada EXPECTOSAN
ANTITUSIVO / BUTETAMATO CITRATq[,- ;Forma fa‘rmacéutiéa‘f. Y

concentracion: SOLUCION ORAL, BUTETAMATO ICITRATO 0,3%, 1a 'hueva
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presentacién de envases, segln consta en el Anexo de Autorizaciénide
. e o L

¥

Modificaciones. o Y )
) ) Ir c 5

-~

ARTICULO 2°.- Autorizase el cambic}; de p ospectos presentado para la
e :
Especialidad Medicinal denominada EXPECTOSAN ANTITUSIVO /

i
BUTETAMATO CITRATO, Forma farmacéutlca y concentracnon' SOLUCION

|
ORAL, BUTETAMATO CITRATO 0,3%, aprobada por Certlfcado NO 56. 1;55

y Disposicion NO© 2874/11, propiedad d,e la flrma LABORATORIOS
1

b
EXCELENTIA 5.A., cuyos textos constan de fojas 22 a 30.

i

ARTICULO 3°.- Sustitiyase en el Anexo II.de la Disposicién autorizahte
| . o K
: i

ANMAT N© 2874/11 los prospectos autorizaiclos por las -f_ojas 22 a 24,7de

las aprobadas en el articulo 10, los que in:t’egrarén‘ ‘el Anexo -de: la
presente. , ' iI

ARTICULO 4°.- Acéptase el texto del -Anexo Ede modlfllcacmnes él éhal
pasa a formar parte integrante de la bresen!te- qisposicion y el que det:fselra

agregarse al Certificado N 56.255 “en Io$ téfminos 'Idle't la Dispo‘siéié;n

1

ANMAT N© 6077/97. o EF : §!:: O I
] . |

.ﬁ

ARTICULO 59.- Registrese; por- rhesa *pe entradas notlflqueseé al

interesado, haciéndole-entrega-de I3 copié.autentlcada de la presente

, 1

disposicion y Anexo, girese a la 'Dii-"ecciéri lde: Géstion’ de Inforrtadién
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Naciona! -de |la Ahmmlstrac:on Nacioné'I f_Ede
: g

Medicamentos, Alimentos y Tecnologla ! Medlca (ANMAT), autorlzo
E 7

mediante Disposicion NO 07]6 .a 105 efectos de Su anexado en

el Certificado de Autorizacion de Espeaahdad Medlcmal N° 56. 225 yjde
acuerdo a. lo solicitado por LABORATORIOS EXCELENTIA S.A, 1 la

modificacion de los datos caracteristicos, que f‘guran en la tabla al ple,

del producto inscripto en el registro de Espemahdades Medicinales- (REgM)

bajo:

Nombre / Genérico/s:

CITRATO,

Forma farmacéutica y ”concentraaon

BUTETAMATO CITRATGO:-0,3%.- |

Disposicién Autorizante:de la Especialidad Mgdiéinal No 2874/11.
NS ..

8 A

EXPECTOSAN ANTITUSIVO / BUTETAMATO

SOLUCION ORAL

1
1\ .t
|

S
L8
1

Tramitado por Expediente N© 1-47-0000-012341-08-7. ' *

T . MODIFICACION |

DATO A DATO AUTORIZADO ' o
MODIFICAR HASTA LA FECHA : i AUTORIZADA v
Nuevo Frasco por 60, 100, 120y ‘Frasco por 60, 10_0 120
contenido por 150 mi.- . Iml sei da de .:'.b:ga la

unidad © de Lok presentécwn de 150°
venta '
Prospectos Anexo de Disposicién N° Prospectos de fs. 22 a 30,
2874/11.- i |‘corresponde desglosaf de
' |ifs. 22 a 24 - ;
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El presente solo tiene valor prot':éatorio
autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizac

a LABORATORIOS EXCELENTIA SA
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EXPECTOSAN ANTITUSIVO (§ ] 11
BUTETAMATO CITRATO 0,3%

SOLUCION ORAL 1 9ENE 207

Industria Argentina Venta Libre

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. |
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aungque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicarlas.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

(QUE CONTIENE EXPECTOSAN ANTITUSIVO?
Cada 100 mililitros de solucién contiene:
Butetamato Citrato 300 miligramos.
Adicionalmente contiene los siguientes excipientes: glicerina, carboximetilcelulosa
sodica, benzoato de sodio, sucralosa, acido citrico anhidro, esencia multifrutas y
agua purificada.

ACCION DEL PRODUCTO:
EXPECTOSAN ANTITUSIVO caima la tos.

¢PARA QUE SE USA EXPECTOSAN ANTITUSIVO?
EXPECTOSAN ANTITUSIVO se utiliza especialmente Para el alivio sintormatico de |a
tos seca (no productiva). i
¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR EXPECTOSAN ANTITUSIVO?
No tome este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los
ingredientes.

No debe administrarse si estd embarazada.
No debe administrarse a menores de 6 arios.

(QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR EXPECTOSAN
ANTITUSIVO?

Antes de tomar EXPECTOSAN ANTITUSIVO su médico necesita saber:
-Si esta dando pecho a su bebé.

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

-Si usted consume algun medicamento por enfermedad crénica.

-Si usted consume tres 0 mas vasos de bebida alcohdlica por dia. :
Utilizar con precaucion en asociacion con otros antitusivos, por presentar sinergismo
de suma en sus efectos.

Al presentar un efecto similar a las drogas anticolinérgicas papaverina y atropina, se
debe tener precaucion en su utilizacion en pacientes con glaucoma, o en casc de
lesiones obstructivas del piloro o del fracto urinario.

Si usted esta en tratamiento por enfermedad de Parkinson, consumiendo drogas

antidepresivas (como triciclicos, IMAOs) o con Fenotiazinas consulte médic'i:o
antes de utilizar este prodyctg. % -
Z wBORATERIOS AXCELENTA S0
CELENTIA §.4. |
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Verifigue la fecha de vencimiento y no utilice este producto después de
misma.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO EXPECTOSAN
ANTITUSIVO?

Al igual que otros medicamentos, EXPECTOSAN ANTITUSIVO puede provocar
efectos adversos aunque no todas las personas lo sufran.

En dosis altas pueden presentarse eventualmente: trastornos gastrointestinaies
leves, cefaleas moderadas, taquicardia, palpitaciones, ansiedad e insomnio.
Ocasionalmente puede provocar trastornos digestivos: nauseas y vomitos, disfagia,
cefaleas, inquietud, ansiedad, palpitaciones, que ceden al disminuir o suprimir la
asociacion y/o dosificacion.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en esta informacién informe a
su médico o farmacéutico.

:COMO SE USA EXPECTOSAN ANTITUSIVO? |
En nifos de 8 a 12 anos: 1mi/Kg/dia (Ej. un nifio de 20 Kg. debe tomar 20 ml en un
dia, divididos en 4 tomas, una toma cada 8 horas de 5 ml cada toma). Dosis maxima:
20 mi de la solucion.
Adultos: 10 ml cada 6 horas. Dosis maxima: 40 ml de la solucién. |
No exceder la dosis maxima recomendada. ;
Dosis minima 5 m! de la solucion. '
|
¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O Sl UTILICE MAS CANTIDAD
DE LA NECESARIA?
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano b
comunicarse con los centros de toxicologia: |
- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez; (011) 4962-6666/2247.
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 // 4658-7777 // 0800-333-0160. {I
- Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 // 4801-7767 :
|
¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Su médico o farmacéutico le puede dar mas informacion acerca de EXPECTOSAN
ANTITUSIVO. }
También puede consultar a Lab. Excelentia S.A. al teléfono (5411} 5263-0871 ©
escribiendo a info@excelentia.com.ar i

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la fi cha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/0 FARMACEUTICO.
ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

;COMO CONSERVAR EXPECTOSAN ANTITUSIVO?

Conservar bien cerrado y entre 15y 30 °C.

M o BIRATORIOS EXCELENTIA S, A,
4 FABIAN H DE D1OS
LABORATORIOS EXCRLES Y™ €. %ﬁ?l?‘l’\g‘cr‘l‘c}‘?

FABIAN H DED Lo
APCDERADO


mailto:info@excelentia.com.ar
http://hltp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

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

. B |
Laboratorio Excelentia S.A. @ F 6 ,

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

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 56255

Fecha ultima revision: 25 de Abril de 2011

PRESENTACIONES:
Frasco conteniendo: 60, 100 y 120 mililitros.

M LABORATORIOS E/XC/ELENIIA S A
FABIAN H DE DIOS
DIRECTOR TECNICO
MAT. NAC, 14178
LABORAYORIOS ‘EXCELENT;. €«
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