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BUENOSAIRES, 3 1 ENE. 2011,

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-004660-15-7 del Regi~tro
. 1

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolbgía,
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de,lla Administración

Médica; y
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, . ',11 CONSIDERANDO, \

,,1 Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PHARM

I
S.A!, solicita cambio de excipientes para la Especialidad MediCi\nal

ToJTOP / BROMHEXINA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica \ y
,[ . . I

Concentración: SOLUCION ORAL, BROMHEXINA CLORHIDRATO 0,16°

I
Vo,

,1
aprobado por Disposición autorizante NO 5258/08 Y Certificado NO

, ,1 '

154.~05. , '

,1 Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de \ la

DisRpsición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación, y contr¡ol

sobr~ autorización automática de cambio de excipientes.

,1 Que los procedimientos para las modificaciones Jo

I I
rectificaciones de los datos característicos correspondientes a Un

.1 I
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

\
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Di~posición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos
1

Disposición ANMAT NO6077/97.
"

,

1

,1
to~ado

1

DIecreto
,1

2015.
"

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por¡ el

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre \de

\

Por ello;

,1

,1

1

EL,ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DIE

,1 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA . \
,1 \
,1 DISPONE: \

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma SAVANT PHARM S.A., propietaria de. I
,1 I

la Especialidad Medicinal denominada TOSTOP / BROMHEXINA
,1 I

CLORlH ID RATO, Forma Farmacéutica y Concentración: SOLUCION ORAIi.,

BRO~HEXINA CLORHIDRATO 0,16%, a cambiar los excipientes, segú~
,1 I

consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.
"

el cual pasa a formar parte integrante de la

Autorización de
I

presenté

2

texto del Anexo de
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ARTI8ULO 20.- Aceptase el

,¡
Modificaciones
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Dr. ROBERTO LID
Ub~am¡nlstrador HaclonaJ

A N M.A.T.
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dis1posición y el que deberá agregarse al Certificado NO 54.705 en los

té\~inos de la Disposición ANMAT NO6077/97. \

ARfICULO 3°.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese lal

int~resado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la prese
i

te

diS~osición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información

T' L I f" d d" t I l' d' t C I"di
ecnlca a os Jnes e a Jun ar a egaJo correspon len e, ump I o,
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

5258/0.8 Y
i

I
MODIFICACION AUTORIFADA

Cada 100 mi de SOIUCiÓ?oral
contiene: Bromexina
clorhidrato 160 mg,
Metabilsulfato de sodio: 0,05
g, Glicerina: 20,0 g, ~cido
benzoico: 0,20 g, Al'cohol
etílico 96%: 5,00 g, sd1rbitol
al 70%: 57,14 g,
Hidroxietilcelulosa: 0,245 g,
Esencia de mentol líduida:

4

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

Cada 100 mi de solución
oral contiene: Bromexina
clorhidrato 160 mg,
Metabilsulfato de sodio
0,05 g, Glicerina: 20,0 g,
Acido benzoico 0,20 g,
Alcohol etílico 96%: 5,00 g,
Sorbitol al 70%: 57,14 g,
Hidtroxietilcelulosa sódica:
0,245 a, Esencia de mentol

EI'¡ Administrador Nacional de la Administración Nacional de

'Jedicamentos, AlimentoJy Oe5104- Médica (ANMAT), autorizó

11 d' t D' .. ' NO.- I f d d 1 Iml¡eJan e ISposlclon , a. os e ectos e su anexa o en e,. I
Crrtificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 54.7051y de

I aduerdo a lo solicitado por SAVANT PHARM S.A., la modificación de los

. d~tos identificatorios característicos, que figuran en la tabla al Piel del

'+'"cto 'o"rlpto eo el Reg"teo'e E'ped,'id,'e, Medie''''o. (~EM)

bajo:
: [1 .
Nombre Comercial/Genérico/s: TOSTOP / BROMHEXINA CLORHIDrTO,

I FJ~rma Farmacéutica y Concentración: SOLUCION ORAL, BROMHE~INA

C~ORHIDRATO 0,16%.-

Dil~posición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO

trlmitado por expediente N° 1-47-0000-026500-06-l.
11

'\bATO A
MODIFICAR
ICambio de

I

Excipientes

1

1

~'
1
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1



líquida: 0,01 mi, Esencia de 0,01 mi, Esencia del cereza
cereza líquida: 0,30 mi, líquida: 0,30 mi, C010rante
Colorante rojo punzó 4R CI rojo allura CI 16035! 1,375
16225: 4,00 mg, Acido mg, Acido tartárico: !csp pH
tartárico: csp pH 2,6-3,6, 2,6-3,6, Agua purific1da csp
Agua purificada csp 100,00 100,00 ml.- I
ml.-
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El presente sólo tiene valor
I
Autorización antes mencionado.

probatorio anexado al Certificalo de

[se extiende el presente Anexo de Autorización de modificad¿nes a
. I
ISAVANT PHARM S.A., titular del Certificado de Autorización NO54.i705 en

la Ciudad de Buenos Aires, a los días, del 1es de

l.~ ..1.,EN~.,.2Qn, ...

I Expediente NO1-0047-0000-004660-15-7
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Dr. ROBERTO LEDE
,C:;ubadmlnlstrador Nacional,.
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