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DISPOSICION N° 129 O
BUENOS AIRES, 1 6 F EB 2 O11

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021777-09-1 de! Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GERARDO RAMON Y CIA. S.A.LC.

representante en el país de la firma SANOFI WINTHROP INDUSTRIE Francia, solicita se

autorice la inscripción en e! 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.

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades

Jl 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. 3° del Decreto 150/92 T.O.

Decreto 177/93.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de Registro.
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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

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 virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y

del Decreto 425110.
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DISPOS/C/ON N° 1 2 90

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 NO TOS

ADULTOS Y nombre/s genérico/s BUTETAMATO CITRATO-PSEUDOEFEDRINA

CLORHIDRATO-CLORURO DE AMONIO ETERGLICERILGUA yACOLICO, la que

será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite

N° 1.2.1 , por GERARDO RAMON y CIA. S.A.LC. representante en el país de la firma

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE Francia, 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 11de la presente Disposición y que forma parte integrante 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
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ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°

en la norma legal vigente.

, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada

ARTICULO 5°_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 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco

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

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos

1, 11, Y III . Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-021777 -09-1

DISPOSICIÓN N°: 1 2 9 O
,~¡I~\L,

Dr. OTTO A. ORSINGI:lER
SUB-INTERVENTOR

"N.M.A.~.
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ANEXOI

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT N°:

Nombre comercial: NO TOS ADULTOS

Nombre/s genérico/s: BUTETAMATO CITRATO - PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO-

CLORURO DE AMONIO - ETERGLICERILGUA yACOLICO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: INTENDENTE AMARO AVALOS W 4208, MUNRO,

PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a

continuación:

Forma farmacéutica: JARABE.

Nombre Comercial: NO TOS ADULTOS.

Clasificación ATC: R05FB .

Indicación/es autorizada/s: tos de etiologia diversa: aguda, crónica, seca. Catarro.Bronquitis

espasmodica. Tos del fumador .-Coadyuvante en el tratamiento de pacientes que han dejado

de fumar. En el tratamiento de afecciones broncopulmonares de origen bacteriano debe

asociarse medicación antiinfecciosa especifica bajo estricto control medico.
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Concentración/es: 1.00 G/lOO ML de CLORURO DE AMONIO, 1.00 G/lOO ML de ETER

GLICERIL GUAYACOLICO, 0.10 G/lOO ML de BUTETAMATO CITRATO, 0.30 G/

100 ML de PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE AMONIO 1.00 G/lOO ML, ETER GLICERIL

GUAYACOLICO 1.00 G/lOO ML, BUTETAMATO CITRATO 0.10 G/lOO ML,

.PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 0.30 G/lOO ML.

Excipientes: PROPILPARABENO 0.030 G/lOO ML, SORBITOL 70% 60.00 G/lOO ML,

GLICERINA 5.000 G/lOO ML, ALCOHOL 0.440 G/lOO ML, ESENCIA DE FRUTILLA

0.200 G/lOO ML, AGUA PURIFICADA e.S.P. 100 ML, METILPARABENO 0.120 G/

100 ML, MENTOL 0.020 G/lOO ML, COLORANTE AMARANTO 0.007 G/lOO ML,

SUCRALOSA 0.250 G/lOO ML.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

VÍa/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PET AMBAR CON MEDIDA DOSIFICADORA

Presentación: 100 ML CON VASO DOSIFICADOR

Contenido por unidad de venta: 100 ML CON VASO DOSIFICADOR

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 15 0e. hasta: 30 0e.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN N°: 1 2 9 O ...b~i~l-~.
SUB-INTERV NTOR

.•..N.M..•.."..
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ANEXO n

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

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT N° 1 2 9 O

k.LjL,
Dr. bTTO ÁOR~INGHER
SUB-INTERVENTOR

..A.N ,M,A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N": 1-0047-0000-021777-09-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°~, y de acuerdo a

lo solicitado en el tipo de Trámite N" 1.2.1. , por GERARDO RAMON y CIA. S.A.l.e.

representante en el país de la firma SANOFI WINTHROP INDUSTRIE Francia, se autorizó

la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con

los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre comercial: NO TOS ADULTOS

Nombre/s genérico/s: BUTETAMATO CITRATO - PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO-

CLORURO DE AMONIO - ETERGLICERILGUAyACOLICO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: INTENDENTE AMARO AVALOS N° 4208, MUNRO,

PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a

continuación:

Forma farmacéutica: JARABE.

Nombre Comercial: NO TOS ADULTOS.
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Clasificación ATC: R05FB .

Indicación/es autorizada/s: tos de etiologia diversa: aguda, crónica, seca. Catarro.Bronquitis

espasmodica. Tos del fumador .-Coadyuvante en el tratamiento de pacientes que han dejado

de fumar. En el tratamiento de afecciones broncopulmonares de origen bacteriano debe

asociarse medicación antiinfecciosa especifica bajo estricto control medico.

Concentración/es: 1.00 G / 100ML de CLORURO DE AMONIO, 1.00 G/ 100ML de ETER

GLICERIL GUAYACOLICO, 0.10 G/lOO ML de BUTETAMATO CITRATO, 0.30 G /

100 ML de PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CLORURO DE AMONIO 1.00 G / 100 ML, ETER GLICERIL

GUAYACOLICO 1.00 G/lOO ML, BUTETAMATO CITRATO 0.10 G/lOO ML,

PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 0.30 G/lOO ML.

Excipientes: PROPILPARABENO 0.030 G/IDO ML, SORBITOL 70% 60.00 G/lOO ML,

GLICERINA 5.000 G/lOO ML, ALCOHOL 0.440 G/lOO ML, ESENCIA DE FRUTILLA

0.200 G/lOO ML, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ML, METILPARABENO 0.120 G /

100 ML, MENTOL 0.020 G/lOO ML, COLORANTE AMARANTO 0.007 G/lOO ML,

SUCRALOSA 0.250 G/IDO ML.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PET AMBAR CON MEDIDA DOSIFICADORA

Presentación: 100 ML CON VASO DOSIFICADOR
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Contenido por unidad de venta: 100 MI. CON VASO DOSIFICADOR

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 15 0e. hasta: 30 oC.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a GERARDO RAMON y CIA. S.A.Le. representante en el país de la firma

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE Francia, el CertificadciN" 5 6 t O 4en la Ciudad

de Buenos Aires, a los __ días del mes d<1_S FFR ?n tl de

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

~ __ , siendo su

DISPOSICIÓN (ANMAT) N":

1 2 9 O ",oo~I~11~.
SUB-INTERVE~OR
I 4.N.H.A.T.
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PROYECTO DE PROSPECTO
NO. TOH Adultos

BUTETAMATO CITRATO - PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO
CLORURO DE AMONIO - ETERGLICERlLGUAYACOLlCO

JARABE - vii oral

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

COMPOSICION:
Cldo 100 mi contiene:
BuIlltamato citrato 100 mg
Poeudoefedrina e1orhidl'lto 300 mg
ElerglioerilguaYlc:ólico 1,00 9
CIo""o de Imonlo 1,00 9
Exciplenles; sorbitol 70% 60 g, glioerina 5 g, alcohol 440 mg, SUOl'lI088 250 mg. esencia da _la 4Y5 (5a-
0515) Duas Rodo200 mg, meblparabeno 120 mg, propilparabeno 30 mg, mentol 20 mg, colorante emaranto 7
mg, agua purifieada c.s.p. 100 mI.

Contenido de a!oohol: 0,44 %pIv.

No USAR SI LA TAPA Y EL FRASCO NO ESTAN INTACTOS..

ACCION TERAPÉUTICA
Anlltusivo, mucolltleo, expectorante, para la lo. productive broncodllatador, desoongestivo nasel.
Código ATC: R05FB

INDICACIONES
Tos de ellologra diverM: egudo, crónica, seca. Catarro. Bronquitis e.pasmódica. Tos del fumador.
Coadyuvante en el tratamiento de pacientes que han dejado de fumar. En el tratamiento de afecciones
bronco pulmonares de origen bacteriano debe e.ocIerse medicaci6n antlin1ecdose especifiea bajo es1tiC1O
control médico.

CARACTERISTlCAS FARMACOLOGICASlPROPIEDADES
Accl6n Flnn.eeolclglcl:
Cloruro de emonlo: se olillza como expectorante en la tos pmduc1iva.
La pseudoefedrina. actíia scbre los receptores .1fa~ilIdrenérgicos de la mucosa respiratoria, provoca
vasoconstricc:iOn I reduciendo tal hiperemia I el edema y la congestión.
El butelamato es un agente an~tu!iivo de acción per1féñca con efectos antic:olinérgicos bronocdilatadores.
El elerglieerilguayacólico se utiliza para el trltlmlento de la tos cau.edo por culdro. lale. oomo gl1pa.,
resfrios U otra. condiciones, se cree que actúa irritande la mueose gAS1tica y consecuen1emente e.tlmulando
las secredones del tracto respiratorio. Este aumento en los fluidos Incrementa el volúmen y disminuye lá
viscosidad de 1•• secreciones bronquieles.

Fannacoclnétlca:
El cloruro de amonio se absorbe en el tubo digestivo. El Ión emonio se transforma en urea en el hlgado; el
anión .s¡liberado en la 88ngre y en el liquido extrecehJlar produce una ecldosl. meta1161icay disminuye el pH
de la ol1nl; produciendo diunosls tran.1tor1a.
El butetamato es metaballzado a ácldo NenlibutanoJoo y 2. dietiaminoelanot, metabolftos que son excrelados
por orina en tonna conjugada.
El eterglicerilguayaCOlico se absorbe en el tubo digestivo. Se metaboll.a y excreta posteriormente por la orina.
La pseudoe1edrina se absorbe rápidamente en el tracto gastrointestinal. En gran parte se excreta de fonna
inalterada por la añna Junta con pequet\as cantidades de su metabolito nepático. Tiene una vida media de
aproxImadamente 5-8 horas. Con una orina Aclda se Incrementa la eliminación y disminuye fa vida media;
Pequellas cantidodeo de pseudoefedrinl pueden dlstribui •• e en la leene materna.

POSOLOGIAIDOSIFICACION. MODO DE ADMlNISTRACtON
Adulto. y mlyorel de 12 ""OS: 7,5 mi (equlvllen18 e 22.5 mg de Pseudoefadrlnl C1O<flldrato) cuatro veces
por dla cada 6 llora •. Dosle m6xJme 240 mgldla. No admlnls'rar por m6e de S di ••• ,

CONTRAINDICACIONES:

ÚltIma revisión: No-Tos Adultas Jarabe_sw

.'"--_._------_.-

PlIglna 1 de 3
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HipemenslbYldad a cualquiera de 10&componentes de la fórmula
La pseudoefedrlna se enouenlr. conlralndlcada en la enlllrmadad coronarla severa, con el uoo de
simpallcomlmétlcos, hlpertenai6n artarlal aevera, o terapia con antldeprealvos perlllneclentes al grupo de los
Inhibld"",a de la monoamlnooxldaaa (IMAO).
El cloruro de amonio ealá contraindicado en pacientes que poseen disfunCión renal, funci6n ranal diSminuida o
alcalosis metab61lca.
El Eterglicerilguayac6llco esté contraindicado en pacientes con Porfirla (véaae: 'Advertencias").

ADVERTENCIAS
El cloruro de amonio puede causar aoidosla reaplraloria primaria en los pacientes que lIenen un dióxido de
carbono tetal elevado.
El etergllcerl!guaya06Yco •• considera peligroso en pacientes con PQ11iTiapon¡ue se ha demostrado que es
porftr1n6geno en animales.

PRECAUCIONES
Bufetamato: al presentar éate un efecto similar al de las drogas antlcollnérglcas. de p""",ntarllO algún tipo de
asociación con liS mismas, se debe tener precauci6n en su u1iliz.aciOn en paclenta con glaucoma o en casos
delestones obstructlvas pll6llcaa y del tracto urlnaric.
PSllU<loefedrlna: u1Ilizar con precaucl6n en pacientes con amtmlas, diabetes mellltus, glaucoma,
hlpertlroldismo, entennedad coronarla Isquémlca, hipertrofia proatátlca y lana renal.
ClorulO de amonio: está contraindicado en pacientes con insullclencla hepá1lca O ranal.
EtergilcerilguayacóHco: debe uUllzarse con cuidado esta droga en comblnacl6n con lenllpropanolamlna en
pacientes con hlpertensl6n arterlal, dea6rdenes cardiacos, diabetes o enlllrmedad vascular lJ8riférlca:
hiperITona proataUca y glaucoma.

Embarazo y Lactancia:
ElargllcerilguayBcólico: No existe .vldencla del uso en mujeres embarazadas o en perlado de laetanc"" por lo
que se recomienda no utilizar durante estos perlados.
Pseudoetedrtna: se ha sugerido que la admlnistracl6n de la misma combinada con pareClltamol durante el
embarazc aumenta el riesgo de ga.troqulsls (delllcto del cierra de la pared abdominal) en recién nacidos. SI
bien loa Indicios oon débiles, ea aconsejable evitar la pseudoeledrina durante el embarazo dedo la gravedad de
la anomalla y la disponlbUldad de altemaüvaa a la pseudooredrina. En cuanto al perlado de laclancle le
Academia Americana do Padlabia afirma que aunque las formulaciones util_ pOI madrea en peñodo d.
lactancia que contienen p.seudoef8drina con maleeto de dexbromfeniramina suelen ser compatibles con la
lactanola, ae han registrado palrones de irrilabllidad, lientos Y suano insuliciente.
Cloruro de amonio: no existen eatudlos controlados en humanos que """minen la uUlizacl6n del mismo durante
el embarazo. En cuanlo o la lac1ancla la evldencla qua se enouenlra dlsponlbla o el consenao de expertos es
inconclUsa O lnedocueda para determinar el riesgo InlanUI cuando se uüliza durante este perlado.
Butet&mato: no existe literatura 81 respecto.

Carclnogénaslo, mutag6naals y trastomos d. fartllldad.
ElergffcerilguayacóHco: Estudios en animales han revelado efeclos teratogénlcoa en el lelo pero no se ha"
realizado esludios controlados en mujeres,
Pseudoellldrlna: No existe Informaci6n referente que domu •• lre una ocurrencia o evidencia de dano !elel.
ClorulO do amonio: Según el Comité Australiano de Evaluación de Drogas no po•• e ninguna prueba de
oumento en la frecuencia de malformaciones u otro efecto directo o Indirecto en el feto observado.
Butelamato: No existe informacl6n al respecto.

INTERACCIONES
Butetamato: Posee accIOn antlcollnérgica con FenOliazina Y puede JnlenslflC8r sus efectos.
Cloruro de amonio: Puade Interactuar con clorpropamlde causando hipoglucemia. Pueda reducir la eleclivldad
de la metadona.
Eterg{JcerllguayacóJlco: No se conocen Interacciones con otras drogas. Puede causar interacc:i6n con pruebaS.
de loborato"', en especial en la medlcl6n del écido vainlllinmandéllco dando como resultado falses positivos.
P$euckJefedrina: Posee numero •• interacciones con drogas como clorgllln8l, dihldroergotamlna, guanetidins,
ele, provocando crisis hipertenoivas, elevación de la preslOn sangulnoa, hlpertenslOn severa, hlperplrexla.
dolores de cabeza y otros. Puecle Interactuar además con la medición de anfetamfna provocando un falso
positivo.

Última revisión: No-Tos Adulto5 Jarabe_ 01/Nov10 - Aprobado por OisposidOrt N° Péglne 2 d. 3

8EI'lAROO AMON ' CI~ ~~,.UC.
CLARA!i' A. $;':-:; ,p ~¡,'l\.'l'lIO

fAfHt'Í':;C~,.Jl'<"~
DIRECTORA I[CN" ..,

MAl, N' tI~lli

-•... '_ .•.._~.',.~, .. ".•..,,-.,.~.-~ .•..•-_ ......•.,
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REACCIONES ADVERSAS:
EIe'l1HcerilQuaysc;óJiCO: Se han de •••• ito las siguientes reacciones: ram, urtlcarta, n'useas, vómitos, trastornos
gastrolnles~nales, malestar, dolor de cabeza, urollllasls.
Cloruro d. amonio: se han deacrlto e/eeto$ cardlovasculares (arritmia cardiaca con bradicardia, tromboftebltls).
Electos dennalOlOglcoa debido a la acldosla metabólica o toxicidad por amonio como sudor o palidez. Electos
metabólloos como desorden en el equHlbrIo écldo-base. Electos gastroinlestlnales: Irrllaelón gástrica, náuseas
o vómitos. Efe<:Ios hepéticos (encefalopafte hep.tica, hepatoloxicidad. Electos neurolOgloos como ser dolores
de cabeza, confusión mental, dll8OflentaclOn entre otros.
P$eu~fedrirra: electos cardiacos: ftbf1lacl6n auricular, hipertensión, taquicardia, hipotensión, infarto del
miocardio y contracciones premal1Jras ventriculares. Efectos d1ennalOlóglcos: d1erm_ de contacto, erupciOn:
C!lÜnea, pseudoes<:artalina. Efectos metabóUcos: disminución de la temperal1Jra corporal o hipertermia.
Efaclos gastrointestinaleS: pérdida del gusto, colilla Isquémlca. Efectos neurológicos: Insomnio, temblor.
muscular, hlperactlvldad, atal<la, hiperexcitabllldad, pupilas dUatadas, alucinaciones, ansiedad, entra otros.

SOBREOOSIFICACION:
.4Jfn LA E\9llVAL.IQAD DEUNA SOBREDOSlFlCACJóN CONCURRIR AL HosmAl. MAs CERCANO o COItIUNJCAIUE CON LOS

CENrROS DE TOJClCOI.OGIA.
HOSPITAL DE PmlATRIA RICARfJO GIJI1tIlREZ: (011) 4982-11888/2247
HosPfTAL A. PosADA': (011) 4854-8849/48".7771
HosI'fTAL FEIlNAIiDEZ: (011) 41108-2885/41101.7787
CEtnRO OEA~ClA TOXICOtOGICALA /'i.ATA (0221) 451-5855
OPTAnvAIIEN7£ OTllOS CENTIlOS ce II/TOXICACIONES.

PRESENTACIONES
Envase contaniendo 100 mi con vaso dosificador.

CONDICIONES DE CONSERVACION y AlMACENAMIENTO
Conservar' temperahlra ambiente entre 15 o e y 30 oc.
MANTENER EN su ENVASE ORIGINAL NO DEBE UlLIZARSE DESPUÚ DE LA FECHA DE VENCIUIENTD INDtCADA EN EL

ENVASE.

SALVO PRE~SA INOICAQON DEL Mmco, NO Dl!1I!! UllUZARSE MNQON MEDICAMENTO DURANlE EL EM~O

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de salUd
Certlflcado N'
[}Irección Téenlca: Clara Eva A. Segura, Farmacéutica.
Elaborado en: Int. Amaro Ávalos 4208, (B160tiECT) Munro, Provincia da Buenos Aires - Argantina
Laboratorios Gerardo Ramón y Cia. S.A.I.C.
In!. Amaro Ávaroo 4208, (B160tiECT) Munro, Provlnda de Buenos Aireo - Argentine

Comercializado y Distribuido por
Qulmlca Medleal Argtl1llna S.A.C.I.
División OTC del grupo asnofl.avenllo
linea de alención: O800 4444 882

~nOfj avent!!O
Oltlma Ravlslón: No-Tos Adullno Jeraba_ 8W1-gr001INov10 - Aprobado por DloposlcJ6n N'

Última revisión: No- Toa Adultos Jarabe_swJ.grOO1 - Aprobado por OtsposiciOn N° Pllgina 3 de 3

eUIÁI'lD MON CIA. S.A.I.C.
CLARA E /> SE . JR~uf "UBIO

I~ARMI' (:;,t.~¡¡ j ¡;;¡l
DIRECTr)RA TECNIC"
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PROYECTO DE ROTULO

NO.TOH Adultos
BUlET AMATO CITRATO - PSEUDOEFEDRlNA CLORHIDRATO

CLORURO DE AMONIO - ETERGLlCERILGUAYACOLICO

JARABE - vla oral

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

COMPOSICiÓN
Cada 100 mi contiene:
Butetamato citrato 100 mg
Pseudoefedrina clorhidrato 300 mg
Etergllcerllguayacóllco 1,009
Cloruro de amonio 1,00 9
Exc¡pientes~sorbitol 70% 60 g, glicerina 5 g, alcohol 440 mg, sucralosa 250 mg, ~ncia de frutilla 4Y5 (50-
0515) Duas Roda 200 mg, melilparabeno 120 mg, propllparabeno 30 mg, mentol 2(1mg, colorante amaranto 7
mg, agua puriflCBdac.s.p. 100 mI.

Contenido de alcohol: 0,44 %plv.

NO USAR SI LA TAPA Y EL FRASCO NO ESTÁN INTACTOS.

Contenido neto: 100 mI.

Conservar a 1amperaturaambiante entre 15 'C y 30 'C.
Mantener en su envase original, no debe utilizarse después de la fecha de v.nclmlento Indicada en el
envase.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

POBOlogla:léase prospecto

Lote:
Vence:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N'
Dirección Técnica: Clara Eva A. segura, Farmacéutica.
Laboratorios Gerardo Ramón y Cia. S.A.I.C.
In!. Amaro Avalas 4208, (B1605ECT) Munro, Provincia de Buenos Aires - Argentina'

Comercializado y Distribuido por
Qulmlca M8cllcal Argentina S.A.I.C.
División OTC del grupo sanoli-aventis

sano'i aventis- . -

Última revisión: No-TosAdulto rabe_swi-grOO1/Nov2010-Aprobado por
Disposición N'

BERAFlOO . S.A.I.G.
CLARA E. . SEGUR :,r,RUBIO

FARMACEUTlCI,
DIRECTORA lECNIC"
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