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DISPOSICION Ne 1 2 g 0

BUENOS AIRES, {1 6 FEB 201t

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

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GERARDO RAMON Y CIA. S.ALC.
representante en el pais de la firma SANOFI WINTHROP INDUSTRIE Francia, solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera elaborada en la
Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y
comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de especialidades

JT medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64,
1.890/92, y 150/92 (T.0O. 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retne los requisifos técnicos
que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran
aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcién en el
Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de Evaluacion
de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via de administracion,
condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran aceptables y
reunen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion 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 inscripcién en el REM de la especialidad

medicinal objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y

del Decreto 425/10.

%
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales ( REM ) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica de la  especialidad medicinal de nombre comercial NO TOS

ADULTOS y nombre/s genérico’'s BUTETAMATO CITRATO-PSEUDOEFEDRINA
CLORHIDRATO-CLORURO DE AMONIO ETERGLICERiLGUAYACOLICO, la que
serd elaborada en la RepﬁBlica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite
N° 1.2.1 , por GERARDO RAMON Y CIA. S.A.I.C. representante en el pais de la firma
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE Francia, con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

O’? misma.

- ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s

' figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma,
ARTICULOQ 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes, el

Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposicion

y que forma parte integrante de la misma

Q%
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ARTICULQO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o importacion del primer lote
a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la constatacion
de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nueve producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos
I, I, y IIl . Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

i
I bta s
EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-021777-09-1 ;
DISPOSICION N°: 1 2 9 0 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.

QYL\
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ANEXO1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N°:

Nombre comercial: NO TOS ADULTOS

Nombre/s genérico/s: BUTETAMATO CITRATO - PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO-
CLORURO DE AMONIO - ETERGLICERILGUAYACOLICO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: INTENDENTE AMARO AVALOS N° 4208, MUNRO,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

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

continuacion:

Forma farmacéutica: JARABE.

Nombre Comercial: NO TOS ADULTOS .

Clasificacion ATC: ROSFB .

Indicacidn/es autorizada/s: tos de etiologia diversa: aguda, cronica, 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 medicacion antiinfecciosa especifica bajo estricto control medico.
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Concentracion/es: 1.00 G/ 100 ML de CLORURO DE AMONIO, 1.00 G/ 100 ML de ETER
GLICERIL GUAYACOLICO, 0.10 G / 100 ML de BUTETAMATOQO CITRATO, 0.30 G /
100 ML de PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/'s: CLORURO DE AMONIO 1.00 G / 100 ML, ETER GLICERIL
GUAYACQLICO 1.00 G / 1060 ML, BUTETAMATO CITRATO 0.10 G / 100 ML,
'PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 0.30 G/ 100 ML.

Excipientes: PROPILPARABENO 0.030 G / 100 ML, SORBITOL 70% 60.00 G / 100 ML,
GLICERINA 5.000 G/ 160 ML, ALCOHOL 0.440 G / 100 ML, ESENCIA DE FRUTILLA
0.200 G / 100 ML, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ML, METILPARABENO 0.120 G /
100 ML, MENTOL 0.020 G / 100 ML, COLORANTE AMARANTO 0.007 G / 100 ML,
SUCRALOSA 0.250 G/ 100 ML.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PET AMBAR CON MEDIDA DOSIFICADORA
Presentacion: 100 ML CON VASO DOSIFICADOR

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

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 15 °C, hasta; 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION N°: 1 2 9 0 HU‘ L,

/

Dr. OTTO AT OZSINGHEH

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXOI
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N° 1 2 9 0

h\LJwiL,

TTO A. ORSINGHER
SUBHNTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-021777-09-1
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°| ;! g ' ', y de acuerdo a
lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por GERARDO RAMON Y CIA. S.A.LC.
representante en el pais de la firma SANOFI WINTHROP INDUSTRIE Francia, se autorizo
la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con
los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: NO TOS ADULTOS
Nombre/s genérico/s: BUTETAMATO CITRATO - PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO-
CLORURO DE AMONIO - ETERGLICERILGUAYACOLICO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: INTENDENTE AMARO AVALOS N° 4208, MUNRO,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a

continuacion:

Forma farmacéutica: JARABE.

Nombre Comercial: NO TOS ADULTOS .



-

9.
Hiniotenio de Salud
Secretania de Politicas.
Regalacisn ¢ Tustitutos
AN 4T

2011. “Afio del Trabajo Decente, Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Clasificaciéon ATC: ROSFB .

Indicacion/es autorizada/s: tos de etiologia diversa: aguda, crénica, 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 medicacion antiinfecciosa especifica bajo estricto control medico.

Concentracion/es: 1.00 G/ 100 ML de CLORURO DE AMONIOQ, 1.00 G/ 100 ML de ETER

GLICERIL GUAYACOLICO, 0.10 G / 100 ML de BUTETAMATO CITRATO, 0.30 G /

100 ML de PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

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

GUAYACOLICO 1.00 G / 100 ML, BUTETAMATO CITRATO 0.10 G / 100 ML,

PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 0.30 G / 100 ML.

Excipientes: PROPILPARABENO 0.030 G / 100 ML, SORBITOL 70% 60.00 G / 100 ML,

GLICERINA 5.000 G / 100 ML, ALCOHOL 0.440 G / 100 ML, ESENCIA DE FRUTILLA

0.200 G / 100 ML, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ML, METILPARABENO 0.120 G /
\f\ 100 ML, MENTOL 0.020 G / 100 ML, COLORANTE AMARANTO 0.007 G / 100 ML,

SUCRALOSA 0.250 G/ 100 ML.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: 100 MLL CON VASO DOSIFICADOR
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Contenido por unidad de venta: 100 ML CON VASO DOSIFICADOR

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 15 °C. hasta: 30 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a GERARDO RAMON Y CIA. S‘.A.I.C. representante en el pais de la firma
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE Francia, el Certificado N°5 6 l 0 4,'en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias del mes de]_B_EEB__?_ﬂjj de , siendo su

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

DISPOSICION (ANMAT) N°: I 2 9 0 ﬂJ‘ Jies

Dr. OTTO A. ORSI1$HEEI
UBdNTERVEN oR
AN.M.A.T.




PROYECTO DE PROSPECTO
NO-TOS® Adultos

BUTETAMATO CITRATO - PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO
CLORUROQ DE AMONIO - ETERGLICERILGUAYACOLICO

JARABE - via oral
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
COMPOSICION:
Cada 100 ml contiane:
Butetamato citrato 100 mg
Pseudoefedrina clorhidrato 30 mg
Etergliceriiguayacdlico 1,009
Cloruro de amonio 1,000

Exciplentes; sarbitod 70% 60 g, glicerina 6 g, alcohal 440 my, sucralosa 250 mg, esencia de fruilla 4Y5 (50-
0515) Duas Roda 200 myg, metilparabano 120 mg, propilparabeno 30 mg, mentol 20 mg, coloranta amaranto ¥
mg, agua purificada c.s.p. 100 ml.

Contenido de aigghal: 0,44 %piv.
NO USAR 81 LA TAPA Y EL FRASCO NO ESTAN INTACTOS.

ACCION TERAPEUTICA

Antitusivo, mucolltico, expectorants, para la tos productiva broncodilatador, descongestivo nasal.
Codigo ATC: ROSFB

INDICACIONES
Tos de etiologla diversa: aguda, cronica, seca. Catarmo. Bronquitis espasmddica. Tos del fumadar.
Coadyuvante en el tratamiento de pacientes que han dejado de fumar. En el tratamiento de afecciones
broncopulmonares de ofigen bactefianc debe asoclarse medicacion antinfecciosa especifica bajo estricta
control médico.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Acclén Famnacoléglea:

Cloruro de amonio: se utlliza como expectorante en la tos productiva,

La pseudoefedrina, actiia sobre los receptores alfa-adrenérgicos de la mucosa respiratoria, provoca
vasoconstriccidn, reduclendo fa hiperemia, el edema y 1a congestion.

€1 buletamato es un agente antitusivo de accin periférica con efectos anticolinérgicos broncodilatadares.

£ etergliceniguayacitico se uliliza para el tratamiento de la {os causada por cuadros tales como ghpes,
resfrics u ofras condiclones. Se cree gque actla iritando la mucosa gastrica y consecuentemente estimulando
las secreciones dal tracto respiratorio. Este aumento en fos fluidos incrementa el volimen y disminuye 13
viscosidad de las secrecionas bronquiales.

Farmacoc(néfica:

E! cloruro de amonlo se absorbe en el twbo digestivo. El i6n amonio se transforma en urea en el higado; el
anlén asi liberado en la sangre y en el liguido extracetular produce una acidosls metabdlica y disminuye el pH
de la orina; produciendo diuresis transitosia.

El butetamato es metabolizado a &cido 2-feniibutandico y 2- dietiaminoetanol, metabolites que son excratados
por orina en forma conjugada.

Ei eteryliceriguayacdlico se absorte en el tuba digestivo. Se metaboliza y excrata postarisrmente por 1a orina.
La pseudoefedrina se absorbe rapidaments en el tracto gastrointestinal. En gran parte se excretz ds forma
inalterada por la orina junto con pequefias cantidades de su metabolito hepalico. Tiene una vida media de
aproximadamente 5-8 horas. Con una orina Acida sa incrementa 1a eliminacién y disminuye la vida media;
Pequefias cantidades de pseudoefedrina pueden distribuirse en |a leche matema,

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
Adultos y meyores de 12 afios: 7,5 ml (equivaiente 8 22,5 mg de Pseudoefedrina Clorhidrato) cuatro veces
por dia cada 8 horas. Dosls méxima 240 mgfdia. No administrar por més de 5 dias.

CONTRAINDICACIONES:

Uitima revisién: No-Tos Adultos Jarabe_swi-gft Pagina 1de 3
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Hipersensiblidad a cualquiera de l0s componentes de |a férmuta

La pseudoefedrina se encuentra contraindicada en la gnfarmedad coronariz severa, ¢on el uso de
simpaticamiméticos, hipertensi6n arterial aevera, o terapia con antidepresives pertenecientes af grupo de los
inhibidores da la monoaminaoxidasa (IMAC).

El doruro de amonko esta contraindicado en paclentes que poseen disfuncion renal, funcidn renal disminuida o
alcalosis metabblica.

E| Etergliceriiguayacdlico esta contraindicado en pacientes con Porfiria {véase: “Advertencias’}.

ADVERTENCIASB

E} cloruro de amonio puede causar acidosis respiratoria primarla en los paclenies que tisnen un didxido de
carbono total elevado,

E! etergliceriiguayacthco se conskiera peligroso en pacienies con Porfiria porque se ha demostrado que es
porfirindgeno en animales.

PRECAUCIONES

Butelamato: al presentar éste un efecto similer al de las drogas anticolinérgicas, de presantarse aigun tipo de:
asociacién con las mismas, 8 deba taner precaucion en su utilizacidn en pacientes con glaucoma a en cascs
de lasiones obstructivas pildricas y del tracto urinario.

Psgudoefedrine; utilizar con precaucién en pacientes con amitmies, diabetes mellitus, glaucoma,
hipertiroidismo, enfermedad coronaria [squémica, hiperirofia proatatica y falla renal.

Clorum de amonio; estd contraindicado en pacientes con insuficiencla hepatica o renal.

Etergliceriguayacokco: debe utilizarse con cuidado esta droga en combinacién con fenilpropanolamina en
paclentes con hipertensidn arterial, desérdenes cardiacos, diabetes o enfermedad vascular periférica,
hipertrofia prostatica y glaucoma,

Embarazo y Lactancia:

Elergiicaniguayacético: No existe evidencie del uso en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, por ko
que se recomienda no utilizar durante estos periodos.

Psetdosfedring: se ha sugerido que la administracion de la misma combinada con paracetamal durante ef
embarezo sumenta el flesgo da gastroquisis {defecto del cierma de la pared abdominal) en reckén nacidos. 8l
bien los Indicics son débltes, es aconsejable evitar la pseudoefedrina durante & embarazo dads ia gravedad dg
la anomalla y 1a disponibilidad de altemativas a la pseudqefedrina. En cuanto al periodo de lactancia I3
Academia Amaricana da Padialria afirma que aunque las formulaciones utilizadas por madres en periodo dé
lactancia que contlenen pseudosfedrina con meleato de dexbromfeniraming suelen sar compatibles con 1a
|actancla, se han reglstrado patrones de imitabilidad, llanlos y suefio insuficiente.

Ciorure de amanio: no existen estudios controlados en humanos que examinen la utilizacién del mismo durantg
el embarazo. En cuanto a la tactancia la evidoncia que se encuentra disponible o el consenso de expertos &3
inconclusa o inadecuada pare determinar el riesge infantil cuando se utitiza durante este periodo.

Bufetemato: no existe literatura al respacto.

Garcinogénesis, mutapénaesis y trestomos de fertllided.

Etergliceriiguayacolico: Estudios en animales han revelado efectos teratogénicos en ! felo pero no se haa
realizado estudios controlados en mujeres.

Psevdoefedning: No existe Informacion refersite que demuestre una ocurrencia o evidencla de dafio fetal.
Cioruro de amonio: Segun e) Comité Australiano de Evaluacién de Drogas no posee ningung prueba de
aumento en la frecuendia de malformaciones u otre efecto directo o indirecto en el feto observado.

Butetamato: No existe informacion al respecto.

INTERACCIONES

Butetamato; Posee accion anticolinérgica con Fenotiazina y puede Iintensificar sus efectos.

Cloruro de amanio: Puede interactuar ¢on clorpropamida causando hipoglucemia. Puede reducir |a efectividad
de 1a metadona. .
Etergiiceriguayacdlico: No se canocen Interacciones con ofras drogas. Fuede causar interaccidn con pruebas
de laboratona, en especial en la medicldn del &cido vainilinmandslico dando como resuftado falscs positives.
Psaudoefedrina: Posea nuMerosas interacciones con drogas como clorgliing, dihidroergotamina, guanetidina,
etc, pravocando crisis hipertensivas, elevacién de a presidn sanguinea, hipertensidn severa, hiperpirexia,
dolores de cabeza y ofros. Puede interactuar ademds con la medicién de anfelamina provecando un falso
positivo.
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REACGIONES ADVERSAS;

Etergliceriguayactiico; Se han descrito las siguientes reaccionas: ragh, urticarla, niuseas, vomitos, trastomos
gastrolntestinales, malestar, dolor de cabeza, urolitiasis.

Cioruro de amonio: Se han descrito efectos cardiovasculares (arritmia cardiaca con bradicardia, trombaflebitis).
Efectos dermatoléglcos debido a la acidosls metabdlica o toxicidad por amonio como sudor o palidaz. Efectos.
metabdlicos como desorden en af equilibrio dcito-base. Efectos gastraintestinales: imitacién gastrica, niuseas
o vomitos. Efectos hepéticos (encefalopatia hepatica, hepatotoxicidad. Efectos neurclégicos como ser dolores:
de cabeza, confusion mental, descrientacién entre otros.

Pseudosfedrina; efectos carsiacos: fibriacién aurtcular, hipartension, taquicerdia, hipotensién, infarto del
miocardio y contracciones prematuras ventricularea, Efectos dermatolégicos: dermatitis de contacto, arupcién’
cutinea, pseudoescariating, Efectos metabdlicos: disminucion de la temperatura corporal o hipertermia.

Efectos gastrointestinales: pérdida del gusto, colitis isquémica. Efectos neuroldgicos: ingomnio, temblor.
muscular, hiperactividad, ataxia, hiperexcitabllidad, pupilas dilatadas, alucinaciones, ansiedad, entre otros.

SOBREDOSIFICACION: .

ANTE LA EVENTUALIDAD PE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCAND O COMUNFCARSE CON LGS
CENTROS DE TOXICOLOGIA.

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTERREZ: {011) 4962-6668/2247

HosPTaL A. POSADAS: (011) 4654-6848/45358-T777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-26685/4801-7767

CENTRO OE ASISTENCIA TOXICOLOGICA LA PLATA (0221) 451-335%5

OPTATIVAMENTE OTRQS CENTROS DE INTOXICACIONES.

PRESENTACIONES
Envase conteniendo 100 ml con vaso dosificador.

CONDICIONES DE CONSERVAGION Y ALMACENAMIENTO

Conservar @ lemperahure ambienle enlre 15 ° G y 30 °C.

MANTENER EN 5U ENVASE CRIGINAL. NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL
ENVASE.

SALYVO PRECISA INDICACION DEL MEDICO, NO DEBE UTILIZARSE NINGDUN MEDICAMENTO DURANTE EL EMBARAZD
MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N*

Direccién Técnica: Clara Eva A. Segura, Farmacéutica.

Elaborado en: Int. Amare Avalos 4208, (B1605ECT) Munro, Provincia de Buenos Alres — Argentina
Laboratorios Gerardo Ramén y Cla. 8.A.1.C.

Int. Amaro Avalos 4208, (B1805SECT) Munro, Provincia de Buenos Alres - Argenting

Comercializado y Distribuldo por
Quimica Medical Argentina 5.A.C.L.
Divisién OTC del grupo sanofi-avontls
Linea de atencidn: 0 800 4444 882

sanofi aventis

Uttima Revislén: No-Tos Adulos Jarabe_ swil-gr001/NoviD — Aprobado por Disposicién N*

Ultima revisién: No-Tos Aduitos Jarabe_swi-groo1 ~ Aprabado por Disposicidn N° Pagina3de 3

GERARD MON &/ClA. 5.A.1.C.
CLARAE » SEGORS or FUBIO
FARMBOECGTICA
DIRECTORA TECMIGA
MAT. W7 8268




PROYECTO DE ROTULO

NO-TOS® Adultos
BUTETAMATO CITRATO = PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO
CLORURO DE AMONIQ - ETERGLICERILGUAYACOLICO

JARABE - via oral
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
COMPOSICION
Cada 100 ml contiene:
Butetamato citrato 100 mp
Pssudoefedrina dorhidrato 300 mg
Etergliceriiguayacélico 1,009
Cloruro de amonio 1.00g

Excipientes; sorbitol 70% 60 g, glicerina 5 g, alcohol 440 mg, sucralosa 250 my, ésencia de frutilla 4Y5 (50-
0515) Duas Roda 200 mg, melilparabeno 120 mg, propliparebeno 30 mg, mentol 20 mg, colorante amaranto 7
mg, agua purificada c.s.p. 100 ml.

Contenido de algohgl: 0,44 %ph.

NO UBAR $1 LA TAPA Y EL FRASCO NO ESTAN INTACTOS.
Contenido neto: 100 ml.

Conservar a temperalura ambiente entre 15 °C y 30 °C.

Mantener en su envase original, no debe utilizarse después de la facha de vencimiento indicada en el
envase.

Posologla: léase prospecto '

Lote:
Vence:

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Direccién Técnica; Clara Eva A. Segura, Farmaceutica.

Lahoratorios Gerardo Ramédn y Cia. 8.A.1.C,

Int. Amara Avalos 4208, (B1605ECT) Munro, Provincia de Buenos Aires — Argentina’

Comercializado y Distribuido por

Quimica Medical Argentina §.A.1.C.
Divisién OTC del grupo sanofi-aventis

sanofi aventis

Uttima revisién: No-Tos Adulto

rabe_ swi-grO01/Nov2010 — Aprobado por Pagina 1 de 1
Disposicion N°

8ERARDO - B.ALG,

CLARA E. K. SEGURA 1 RUBIO
FARMACEUTICA
DIRECTORA YECNICA
MAT. n? 8268
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