
Que por las presentes actuaciones la fi~ma LABORATORIO EDGARDO

JORGE GEZZ:I ?R.L. solicita la corrección de error,~smateriales que Je hlbrían
deslizado en' la Disposición NO 9568/16 por la cual! se autoriza la apro!baclón de

nuevos proyectos de rótulos y prospectos pa~a la especialidad 'me6iCinal

denominada PULMOSAN 200 / BROMHEXINA CLORHiDRATO, forma farm~céltica y
I ¡, .1

concentración: JARABE / BROMHEXINA CLORHIDRATO 0,08 g/lOO ml,!aprobada
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CONSIDERANDO:

:,
BUENOS AIRES, 14 FEB. 2017 !

I ¡,l,
. !. i I

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-1)16377-16-7Y Disp~siCión N°
, I

9568/16 del registro de la Administració~ Nacional ~e Medicamentos, Al)mentos y,

I¡
,

Tecnología Médica; y

,
~deSatad
S~ deP!1fi&M,
;¿~e1~

A, n, m,A, 7.

por certificado N° 33.880., . i
I,

Que el error detectado recae en el prir:ner párrafo del considerando,; . I
Articulo 10 y Anexo de Autorización de Modificaciones en el nombre comercial.

Que dicho error material se considera JUbsanable en los té'rmi~os de

lo normado por el Artículo 101 del Decreto ~8~F59/h (T,O. 199~h.,,: ¡ 1,

,
Que los procedimientos par?! las modifi~acionesY/f) rectific~cionesde, . ,

i : i
los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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DISPONE:

2

"

DISPOSICiÓN No1 5 3 8,

i
~deSafad
S~ de'P0fit«.a4.
;:¿~e1~

A.7t:IJt.A.7.

33880 Y Disposición N° 4723/06"., -

EL ADMIN1STRADORNACIONAL DE LA ADM1N1STRACIÓNNACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

Por ello;

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO s7¡s5,A96 se
!

encuentran establecidos en la disposición ANMAT NO:6077/97.

1.490/92 Y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
\ .--' .r _.- / '

, .. .
Que se actúa en virtud a las facultade~ conferidas por el Qecreto N0

tomado la intervención de su competencia.

,
Que la Dirección de Evaluación y R~gistro de Medicanjentos ha

;

ARTÍCULO 10,- Rectificase el error ma~eriª,1tgetectado en el primer p~rrafr del
: i

'considerando de la Disposición N° 956,8/16, el q,ue quedará _',cedactado é1e la, , I
siguiente manera: "Que las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

EDGARDO JORGE GEZZI S.R.L., solici~a la aproba~ión, de nuevos proyect~s de

rótulos y prospectos para la especiali<;iad Medicinal denominada PULMOS~N/, I
BROMHEXINA CLORHIDRATO, forma farmacéutica' y concentración: JARABE /

: r

BROMHEXINA ~LORHIDRATO 0,08 g/100 mi, autorizado por el Certificadb N°
1
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DISPOS/CION wf 53 S~deSakd
Swzet4tÚade Pof1tiea4,
it?~e1~

A,1t ?ltA, 7,

Expediente NO1-0047-0000-016377-16-7

D1SPOSICIONN° t 5 3 U
mb

. ,..

Dr. IIeeEAVI!l L!ll!
Subadmlnlstrador Naolollll

A.N.M,A.T.,

Anexo de Autorización de Modificaciones. CUITiplido,archívese.

,
I >

ARTÍCULO 20.- Rectificase el error material detectado en el Artículol10~de la
• ' ri :

Disposición NO 9568/16, el que quedará redactado de la siguiente! m[:¡nera:
: ¡ I

"ARTÍCULO 10,- Autorizase a la firma 'LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI

S,R.L, propietaria de la Especialidad Medicinal denominada PUl~O~AN /,
BROMHEXINA CLORHIDRATO0,08 g/lOO mi, autorizado por el Certificado NO

¡ I
33.880, a cambiar los rótulos y prospectos, cuyos textos constan a fojas :22-28".

ARTÍCULO 30.-Acéptase el texto del Anexo de Autorización de mOdificaciohes el

cual pasa a integrar parte de la disposición y el que deberá agrega~se al

certificado NO33.880, en los términos de la Disposición ANMAT 6077/97., 1
ARTÍCULO 40.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de In~or 1ación

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, baciendole

entrega de copia autenticada de la pr~sente Disposición conjuntame~te' lon el
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Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4723/06,

g/100 mi,

Expediente trámite de autorización 1-0047-0000-018979-08-0,

, ,
Forma farmacéutica y concentración: JARABE / BROMHEXINA CLORHIDRATO 0,08

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

El presente sólo tiene vaior probatorio a'nex.do al ce'rtificado de Autorización lotes

mencionado. ,; : I,

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES :¡!, , '
El Administrador Nacional de la Administración! Nacional de Medltarr(entos,

; I ',
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), au~orizó mediante gis~~siCión

N° ..1...S.3..,¿jos efectos de ser anexado en el ¡certIficadO de Autor¡zac¡:ón de
i

Especialidad Medicinal N° 33.880 Y de acuerdo ,a lo solicitado Por¡ la firma
, '

LABORATORIOS EDGARDO JORGE GEZZI S,R,L !a modificación de ¡lOSIdatos

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de

I,~
Nombre del Producto/Genérico: PULMOSAN / BROMHEXINA CLORHIDRATO, I

I
~MSa1ud

Swzeta;úa M 'Pot<t«M,
""~e'J~

A.1t, ?1t,A. 7.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA, ,
t

1 IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR ,

INombre comercial: PULMOSAN 200,- PULMOSAN,- ,
, I



I j
Se extiende el presente Anexo de Autorización ale Modificaciones d~1'REM a

, 1

LABORATORIOEDGARDO JORGE GEZZI S.R.L. CTrtificado de Autori;,ación N°
': ¡ '1

33.880 Ciudad de Buenos Aires, a los día¡;~"FEB; "20111 mes de !. .
, !

Expediente N° 1-0047-0000-016377-16-7' I I

i
~deSal.«d
S~ de'PoI.it«M.
¡¿~ e 'lH4tiMM

A.n. ?/t.A. 7.

11 '
Dr. ROSEFlrO lllD! ),
S\lba~m¡nJstrador HacJllIIIl .

¡ A.N.M ..A,.T. ' i
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