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Secretaria de Politicas,

Regulaciin ¢ Tnstisutas DISPOSICION Ne 39 0 7
ANNAT.

BUENOS AIRES, 14 JUN 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-23436-12-6 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y

Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS
S.A.1I.C.F. solicita el cambio de condicidon de expendio y de rétulos /
prospectos para el producto denominado DI-NEUMOBRON VL /
PARACETAMOL - CLORFENIRAMINA MALEATO - BALSAMICOS, forma
farmacéutica y concentracién: Solucién via Oral, PARACETAMOL 2.00 g
- CLORFENIRAMINA MALEATO 0.050 g - BALSAMIC_OS (Eucaliptol 0.018
g; Esencia de Niaouli 0.02 g), autorizado por el Certificado N© 18.37_9.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Ley NO 16.463, del Decreto N° 150/92 y las Disposiciones 3686/11,
2843/02 y 753/12 de la Ex Subsecretaria de Regulacion y Control sobre
la autorizacidn del cambio de condicidon de expendio y rétulos y

prospectos.
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Que a fojas 70 obran los informes técnicos favorables de la
Direccidén de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos Nros 1.490/92 y 425/10,

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F. propietaria
de 1{a especialidad medicinal denominada DI-NEUMOBRON VL [/
PARACETAMOL - CLORFENIRAMINA MALEATO - BALSAMICOS a cambiar
la condicién de expendio que en lo sucesivo serd de VENTA LIBRE.
ARTICULO 29, - Acéptanse los proyectos de rétulos / prospectos de fojas
42 a 59, desglosandose las fojas 42 a 47.
ARTICULO 3°, - Practiquense las atestaciones correspondientes en el
Certificado N© 18.379, cuando el mismo se presente acompafiado de la
copia autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 40, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con los rotulos, prospectos, girese al
Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

DI - NEUMOBRON VL
PARACETAMOL - CLORFENIRAMINA - BALSAMICOS

Alivia el Catarro Bronquial

BALSAMICO
ANTIPIRETICO
ANALGESICO
ANTIALERGICO

SOLUCION VIA ORAL
Lea con cuidado esta informacion antes de tomar el medicamento

£QUE CONTIENE DI - NEUMOBRON VL Solucién?

Cada 100 ml contiene:

Ingredientes activos: Paracetamol 2,00 gramos; Clorfeniramina maleato 0,050 gramos;
Eucaliptol 0,018 gramos; Esencia de Niaouli 0,02 gramos;

Ingredientes inactivos: Azlcar 40,000 gramos; Propilenglicol 35,000 gramos;
Metilparabeno 0,120 gramos; Propilparabeno 0,020 gramos; Alcohol etilico 0,100 gramos
(0,1% plv); Colorante rojo punzé 4R 0,001 gramos; Ciclamato de sodio 0,130 gramos;
Sacarina sodica 0,015 gramos; Esencia de frutilta 0,108 gramos; Agua purificada c.s.p.
100 mililitros.

ACCION

DI - NEUMOBRON VL Solucidn: baisamico (expectorante), antipirético (baja la fiebre),
analgésico (alivia el dolor) y antialérgico.

CODIGO ATC: RO6ABS54

-

LPARA QUE SE USA DI - NEUMOBRON VL Solucién?

DI - NEUMOBRON VL Solucién debido a la accién antifebril, antialérgica, analgésica y
balsamica de sus componentes, alivia el catarro, ia fiebre, los sintomas de la alergia y el
dolor (dolor de cabeza, malestar muscular, etc.) que se presentan durdnte el curso de
estados gripales y procesos catamrales estacionales de las vias respiratorjas.-

7 SUSTAVO G. SANTOLI
APODERADO




LQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR Bl - NEUMOBRON VL Solucién?

NO USE este medicamento si es alérgico a alguno de sus'ingredientes. Tampoco debe
utilizarse si padece Insuficiencia hepatica y/o renal. No debe administrarse a menores de
6 aros.

No administrar a pacientes con tos convulsa, enfermedades pulmonares crénicas,
glaucoma (aumento de la presidon ocular) o trastornos prostaticos ni a los que se
encuentren en tratamiento con Disulfiram. No ufilizar en embarazadas y mujeres en
periodo de lactancia, salvo expresa indicacién médica.

El producto no estd indicado en pacientes tratados con antidepresivos (IMAQ) al menos
hasta 2 (dos) semanas después de haberlos suspendido

LCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Lea detenidamente esta informacion.

Posologia y forma de administracion:

¢ Adultos y nifios mayores de 12 afios: 5 6 10 mi hasta 4 veces al dia.

« Nifos de 6 a 12 afios: 5 ml hasta 4 veces ai dia.

LQUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

St Ud. esta tomando algun medicamento (tranquilizante, antidepresivo o antiespasmadico)
consulte al médico antes de utilizar este producto.

DEBE CONSULTAR AL MEDICO Sk Padece enfisema o bronquitis cronica,
enfermedades cardiacas, hipertensidn arterial, diabetes, enfermedad tircidea o si bebe 3 6
mas copas de bebida alcohdlica por dia.

Si Ud. recibe algan otro medicamento, estd embarazada o dando pecho a su bebé,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento. '

DI-NEUMOBRON VL contiene 0,1% peso/volumen de alcohol etilico (etanol).

GUSTAVO G. SANTOLJ
APDDERADO
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JQUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE
MEDICAMENTO?

Si los sintomas persisten {catarro, dolor de cabeza, etc.) por mas de 5 dias 0 empeoran o
si la fiebre persiste por mas de 3 dias consuite al médico.

Eventualmente puede presentarse somnolencia por lo que no deben ingerirse bebidas
alcohdlicas, sedantes y/o ftranquilizantes durante el tratamiento. Se recomienda
precauciéon al conducir automotores y operar con maquinas.

Se han informado reacciones alérgicas cutaneas, nauseas, vomitos, cefaleas, vértigo,
depresién, decaimiento y, raramente, otros sintomas vinculados con el Sistema Nervioso
Central. Se han informado raros casos de toxicidad hepatica y afectacion renal. Otras
reacciones han sido aumento de las secreciones bronquiaies, sensacion de sofocacion y
otros trastomos respiratorios. En los alérgicos a la aspirina puede producir
broncoespasmo.

LQUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

DIRIJASE AL CENTRO DE ASISTENCIA MEDICA MAS CERCANO O COMUNIQUESE
CON ALGUNO DE LOS SIGUIENTES CENTROS DE INTOXICACIONES

» HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 6 4658-7777

o HOSPITAL R. GUTIERREZ: (011) 4962-6666 6 4862-2247

LTIENE ALGUNA PREGUNTA RESPECTO A DI - NEUMOBRON VL?

Para comunicarse:
Laboratorio Roemmers: Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

ANMAT responde 0-800-333-1234

U\S% : sp.rmi/l

APODERADOD




PRESENTACIONES: Envasescon 60y 100 ml.

“IMPORTANTE":

“Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico”.

“Este medicamento, como cualquier otro, debe mantenerse fuera del alcance de los
nifios”.

“No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”

“Mantenga el producto en su envase original y conserve el prospecto”.

CONSERVACION: Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD”

CERTIFICADO N°: 18.379

Directora Técnica: Mirta Beatriz Fanfa, Farmacéutica.

Elaborado en Alvaro Barfos 1113, B1838CMC Luis Guillon, Pcia. de Buenos Aires

Roemmers S.A.L.C.F.
Fray Justo Samiento 2350, B1636AKJ —~ Olivos, Pcia de Buenos Aires

www.roemmers.com.ar

Informacion a profesionales y usuarios & 0-800-333-5658

FECHA DE ULTIMA REVISION: ....... | I | S

Q\A/L i |

GUSTAVO G. SANTQL)
APODERADD

FARMACEUTICA
- DIRECTORA TECHICA
MATRICULA N9 12.6683
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PROYECTO DE ROTULO

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

Contenido Neto: Envase con 60 mi.

DI - NEUMOBRON VI.
PARACETAMOL —- CLORFENIRAMINA — BALSAMICO

Alivia el Catarro Bronquial
BALSAMICO
ANTIPIRETICO
ANALGESICO
ANTIALERGICO

SOLUCION VIA ORAL

SQUE CONTIENE DI - NEUMOBRON VL Solucién?

Cada 100 ml contiene:

Ingredientes activos: Paracetamol 2,00 gramos; Clorfeniramina maleate 0,050 gramos;
Eucaliptol 0,018 gramos; Esencia de Niaouli 0,02 gramos;

ingredientes inactivos: Azdcar 40,000 gramos; Propilenglicol 35000 gramos;
Metilparabeno 0,120 gramos; Propilparabeno 0,020 gramos; Alcohol etilico 0,100 gramos
(0,1% piv); Colorante rojo punzd 4R 0,001 gramos; Ciclamato de sodic 0,130 gramos;
Sacarina sodica 0,015 gramos; Esencia de frutilla 0,108 gramos; Agua purificada ¢.s.p.
100 mililitros.

PARA QUE SE USA DI - NEUMOBRON VL Solucién?

DI - NEUMOBRON VL Solucién debido a la accion antifebril, antialérgica, analgésicay
balsamica de sus componentes, alivia el catarro, |a fiebre, los sintomas de la alergia y el
dolor {dolor de cabeza, malestar muscular, etc.) que se presentan durante el curso de
estados gripales y procesos catamrales estacionales de las vias respirator)

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO A \
Ver Prospecto Adjunto.
UA ! L ( ’(/l
' R
GUSTAVO G. SANTOL| J

APODERADO
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“Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico”.

“Este medicamento como cualquier otro debe mantenerse fuera del alcance de los
nifios”.

“No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”

“Mantenga el producto en su envase original y conserve el prospecto”.

CONSERVACION: Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

FECHA DE VENCIMIENTO:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD”

CERTIFICADO N°: 18.379

Directora Técnica: Mirta Beatriz Farifia, Farmacéutica.

Elaborado en Alvaro Barros 1113 - B1838CMC Luis Guilldon — Pcia de Buenos Aires
Roemmers S.A.I.C.F.
Fray Justo Samiento 2350, B18636AKJ - Olivos, Pcia de Buenos Aires

www.rgemmers.com.ar

Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

Nota: Este mismo proyecto de rotulo se utilizara para los envases que contienen 60 ml.
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