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Disposicidn
Numero: DI-2018-6015-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013366-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013366-17-1 del Registro de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v, ;

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTENK S.A., solicita el cambio de prospectos del
producto denominado PULMONIX / BROMHEXINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y
concentracion; COMPRIMIDOS; JARABE / BROMHEXINA CLORHIDRATO 8 mg;
4mg/5ml y 8 mg/ 5 ml, autorizado por el Certificado N° 54050,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° .
150/92 y las Disposiciones N° 2843/02 y 753/12. :

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N°
6077/97.

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condicién de Venta Libre ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 v por el Decreto N°
101715 de fecha 16 de diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:




ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PULMONIX / BROMHEXINA CLORHIDRATO,
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS: JARABE / BROMHEXINA
CLORHIDRATO 8 mg; 4mg/5mly 8 mg/ 5 ml, los nuevos proyectos de prospecto para <
comprimidos de 8 mg obrante en el documento IF-2018-22905925-APN-DRRIIYRP#ANMAT;
para jarabe de 4 mg / 5 ml obrante en el documento IF-2018-22899539-APN-
DRRITYRPZANMAT y para jarabe de § mg / 5 ml obrante en el documento [F-2018-
22898750-APN-DRRIIYRP#ANMAT. .

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54050 cuando el
mismo se presente acompariado de la presente Disposicion. '

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con los prospectos, girese a la Direccidn de Gestidn
de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Proyecto de prospecto

PULMONIX
BROMHEXINA CLORHIDRATO 8 myg
Comprimidos
VENTA LIBRE

Industria Argentina

» Composicién: Cada comprimido contiene: Bromhexina Clorhidrato 8
mg, en un excipiente de Almidén de Maiz, Gelatina, Estearato de Magnesio
y Lactosa en c.s.

P Accién terapéutica: Expectorante y mucolitico de las secreciones
bronquiales.

P Indicaciones: Tratamiento sintomatico del catarro bronguial.

» Posologia: Adultos: Se sugiere el siguiente esquema orientativo; 1
comprimido cada 8 horas.
Modo de uso: Via de administracion oral.

» Advertencias y Precauciones: Es preciso advertir a los pacientes que
durante el tratamiento es de esperar aumento de |a secrecion, lo que puede
ser indeseable en pacientes incapaces de expectorar. Administrar con
precaucion en pacientes con Ulcera gastroduodenal y afecciones hepéticas
o renales.

Si la tos persiste por mas de 5 dias consultar con su médico.

Se han recibido informes de reacciones cutaneas intensas tales como
eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson (SSJ)necrélisis
epidérmica toxica (NET) y pustulosis exantematosa generalizada aguda
(PEGA) asociadas a la administracion de Pulmonix. Si el paciente presenta
sintomas o signos de exantema progresivo {en ocasiones asociado a
ampollas o lesiones de las mucosas), debera interrumpirse inmediatamente
el tratamiento con Pulmonix y debera consultarse a un médico.

» Contraindicaciones: PULMONIX no debe administrarse a pacientes
con sensibilidad conocida a la bromhexina u otros componentes de la
férmula.

» Reacciones Adversas: Se ha informado sobre efectos secundarios
gastrointestinales leves. En raros casos pueden presentarse reacciones
alérgicas, incluyendo rashs cutaneos, broncoespasmo, angioedema y
anafifaxis.

- Trastomos del sistema inmunoldgico
Raras: reacciones de hipersensibilidad Frecuencia no conocida;
reacciones anafilacticas tales como chogue anaf lactico, angio
prurito.
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- Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Raras: exantema, umca*’rla
Frecuencia no conocida; reacciones adversas cutaneas intensas (talés" o
como eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson/necrélisis 7.,

o e
epidérmica toxica y pustulosis exantematosa generalizada aguda). ™ &w

Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante
notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios
a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema
Nacional de Farmacovigiancia al siguiente fink:
http.//sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_
adversos_nuevo/index. html

» Interacciones: No se aconseja la asociacién de mucoliticos antitusivos
con sustancias que provoguen sequedad de mucosas (antrpinicos).

» Embarazo y Lactancia: Consulte a su médico antes de ingerir éste
medicamento.

» Sobredésis: Centros de toxicologia tel. 011-4862-6666/2247 y 011«
4858-7777/4654-6648.

» Condiciones de conservacién y almacenamiento: En su envase
original a temperatura ambiente preferentemente entre 15°C y 25°C.

> Presentacion:
Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60,10C, 500 y 1000 comprimidos.
siendo los Gltimos tres uso exclusivo hospitalario.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINQOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*:
Cirector técnico: Silvig G Batanian. Farmacéutica
Laboratorio BIOTENK S.A
- Zuviria 5747, Capital Federal
Elaborado en; Zuviria 5747, Capital Federal

D O.N.i. 12‘579.8?’?
BIOTENK SR
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Anexo

Nimero: IF-2018-22905925-APN-DRRIIYRP#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Mayo de 2018

Referencia: 13366-17-1 PROSP 8mg
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Proyecto de prospecto

PULMONIX PEDIATRICO
BROMHEXINA CLORHIDRATO 4 mg/5 ml
Jarabe
VENTA LIBRE

Industria Argentina

» Composicion: Cada 5§ ml contiene: Bromhexina Clorhidrato 4 mg, en un
excipiente de Acido Tartarico, Benzoato de Sodio, Croscarmelosa Sodica, Esencia
de Frutilla, Rojo Punzé 4 R, Ciclamato de Sodio, Edetato sadico, Glicerol, Sorbitol
70% y agua purificada en c.s.

» Accién terapéutica: Expectorante y mucolitico de las secreciones bronquiales.
» Indicaciones: Tratamiento sintomatico del catarro bronquial.

»: Posologia: ,
Dosis: Nifios de 6 a 12 aflos: 5 ml, tres veces por dia.
Nifios de 2 a 6 afios: 2.5 ml, tres veces por dia.
- Nifios menores de 2 afos: Consultar con su médico
La solucién no contiene azicar, por lo tanto resulta adecuado también para
diabéticos.

» Modo de uso: Via de administracién oral.
Si el sintoma (Tos) persiste por més de 5 dias 0 empeora consulta a su médico.

> Advertencias y Precauciones: Es preciso advertir a los pacientes que durante
el tratamiento es de esperar aumento de la secrecién, lo que puede ser indeseable
en pacientes incapaces de expectorar. Administrar con precaucién en pacientes con
Ulcera gastroduodenal y afecciones hepaticas o renales.

Se'han recibido informes de reacciones cutaneas intensas tales como eritema
muttiforme, sindrome de Stevens-Johnson (SSJ)mecrélisis epidérmica toxica (NET)
y pustulosis exantematosa generalizada aguda (PEGA) asociadas a la
administracion de Pulmonix. Si el paciente presenta sintomas o sighos de exantema
progresivo (en ocasiones asociado a ampollas o lesiones de las mucosas), debera
interrumpirse inmediatamente el tratamiento con Pulmonix y debera consultarse a
un médico.

> Contraindicaciones: PULMONIX no debe administrarse a pacientes con
sensibilidad conocida a la bromhexina u otros componentes de la formula.

» Reacciones Adversas: Se ha informado sobre efectos secundarios
gastrointestinales leves. En raros casos pueden presentarse reacciones rgicas,
incluyendo rashes cutaneos, broncoespasmo, angioedema y anafilaxis. ; i ¢
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- Trastornos del sistema inmunolégico :5
Raras: reacciones de hipersensibilidad Frecuencia no conocida: reacciones Y,
andfilacticas tales como choque anafilactico, angioedema y prurito. A g
- Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Raras: exantema, urticaria Frecuencia =~
no conocida: reacciones adversas cutaneas intensas (tales como eritema

multiforme, sindrome de Stevens-Johnson/necrolisis epidérmica toxica y pustulosis
exantematosa generalizada aguda).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar
sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion, Ello
permite una supervisién continuada de la refacion beneficio/riesgo del medicamento.
Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciohes
adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al siguiente link:
http:!fsistemas.anmat.gov.arlaplicaciones__netlapplications/fvg_eventos_adversos_“n
uevofindex, html

P Interacciones: No se aconseja la asociacién de mucoliticos antitusivos con
sustancias que provoquen sequedad de mucosas (antrpinicos).

>  Embarazo y Lactancia: Consulte a su médico antes de ingerir éste
medicamento. :

> Sobredosis: En Argentina: Centros de toxicologia tel. 011-4962-6666/2247 y
011-4658-7777/4654-6648.

> Condiciones de conservacion y almacenamiento; En su envase original bien
cerrado y al abrigo de la luz. No almacenar a temperatura superior a 25°C.

> Presentacion: Envase conteniendo 1 par 90, 100 o 120 ml, con vaso dosificador
de 10 ml.

Envases conteniendo Envase conteniendo 16 y 48 frascos por 90, 100 0 120 ml, de uso
exclusivo haspitalaric.

MANTENER ESTE Y TODQS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSLUILTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especiatidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*;
Director técnico: Silvia G. Balanian Farmacéutica
Laboratorio BIOTENK S.A o
Zuviria 5747, Capital Federal \
Elaborade en:; Zuviria 5747, Gapital Federal

G, Balantan
recnica M.N. 9258
(T YL 12.079.879
BIOTENK B
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Amnexo

Nimero: [F-2018-22899539-APN-DRRITYRPH#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Mayo de 2018

Referencia: 13366-17-1 PROSP JARABE 4

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signed by GESTICN DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: cn=GESTION DOGUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETAR!A DE MODERNIZACICN ADMINISTRAT VA, ssriaiNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018,05,15 16-20:26 0300

Nelida Apustina Bisio
Analista téenico
Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria
#» Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally wigowd by GESTIIN DOCUMENTAL ELECTRONIGA -
GOE

ON. en»GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA - GDE, cAR,
0=MINISTER|Q DE MODERNIZACION, auwSECRETARIA OF
WODERNIZACGH ADMN STRATIVA, sansNumbersCUIT
30715117684 R

Cate: 2018,5,15 18 20-26 0300




- J;E‘ T Ao
Proyecto de Prospecto \fz}‘» 7?”5;*’

PU,.LMONI‘X ADULTOS
BROMHEXINA CLORHIDRATO 8 mg/5 ml
Jarabe
VENTA LIBRE

Industria Argentina

» Composicién: Cada 5 ml contiene: Bromhexina Clorhidrato 8 mg, en un
excipiente de Acido tartarico, Hidroxietilcelulosa, Sorbitol al 70%, Glicerol,
Metabisulfito de Sodio, Esencia de Mentol, Esencia de Cereza, Esencia de Cacao,
Alcohol Etilico 96°% 5% piv. ' ‘

» Accibn terapéutica: Expectorante y mucolitico de las secreciones bronquiales.
» Indicaciones: Tratamiento sintomatico del catarro bronguial.

» Posologia:

Dosis: Nifios mayores de 12 afios y adultos: 5 m (vaso dosificador), tres veces por
dia.

El jarabe no contiene azucar, por lo tanto resulta adecuado también para diabéticos.

» Modo de uso: Via de administracién oral.
" Si el sintoma (Tos) persiste por mas de 5 dias o empeora consulta a su medico.

» Advertencias y Precauciones: Es preciso advertir a los pacientes que durante
el tratamiento es de esperar aumento de la secrecion, lo que puede ser indeseable
en pacientes incapaces de expectorar.

Administrar con precaucién en pacientes con Ulcera gastroduodenal y afecciones
hepaticas o renales.

Basado en la presencia de Alcohol Etilico como excipiente se deberin tener
precauciones en cuanto a personas con enfermedad hepatica, alcoholismo,
epilepsia, embarazadas y nifios.

No debe administrarse en pacientes bajo tratamiento con disulfiram.

Se han recibido informes de reacciones cutdneas intensas tales como eritema
muitiforme, sindrome de Stevens-Johnson (SSJ)/necrdlisis epidérmica toxica (NET)
y pustulosis exantematosa generalizada aguda (PEGA) asociadas a la
administracion de Puimonix. Si el paciente presenta sintomas o signos de exantema
progresivo {(en ocasiones asociado a ampollas o lesiones de las mucosas), deberd
interrumpirse inmediatamente el tratamiento con Pulmonix y deberd consultarse a
un médico.

» Contraindicaciones: PULMONIX no debe administrarse a pacientes con
sensibilidad conocida a la bromhexina u otros componentes de la ﬁéﬂ‘l;u!a.

i i
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> Reacciones Adversas: Se ha informado sobre efectos secundarios 4"

- s . P Lo .
gastrointestinales leves. En raros casos pueden presentarse reacciones alérgicas, ./~ }
incluyendo rashes cuténeos, broncoespasmo, angioedema y anafilaxis. 1{-},;;;~ww-.‘,;=xf;§ J

. A\‘ugwi\é:}g};hﬁ &

- Trastornos del sistema inmunolégico

Raras: reacciones de hipersensibilidad Frecuencia no conocida: reacciones
anafilacticas tales como choque anafilactico, angioedema y prurito.

- Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Raras: exantema, urticaria Frecuencia
no conocida: reacciones adversas cutaneas intensas (tales como eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson/necrélisis epidérmica téxica y pustulosis
exantematosa generalizada aguda).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar
sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento.
Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reaccioches
adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al siguiente fink:
http://sistemas.anmat.gov.ar/apiicaciones_netlapplications!fvg_eventos_adversos_n
uevo/findex. html '

> ‘Interacciones: No se aconseja la asociacion de mucoliticos antitusivos con
sustancias que provoquen sequedad de mucosas (antrpinicos).

> Embarazo y Lactancia: Consulte a su médico antes de ingerir éste
medicamento.

> ESobredosis: En Argentina: Centros de toxicologia tel. 011-4962-6666/2247 y
011-4658-7777/4654-6648. :

» Condiciones de conservacion y almacenamiento: En su envase original a
temperatura ambiente preferentemente entre 15°C y 25°C.

P Presentacion: Envase conteniendo 1 frasco por 90, 100 o 120 ml, con vaso
dosificador de 10 mil.

Envase conteniendo 18 y 48 frasco por 90, 100 o 120 mi, de uso exclusivo
hospitalario :

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS,

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Espedialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: )
Director técnico: Silvia G. Balanian, Farmacéutica £ ‘ éHw‘
Laboratorio BIOTENK S.A m;fgénwniga M.N, 0258

Zuviria 5747, Capital Federal BAO [N, 12.072.878
IF-2018-22§5WQ?BMIYRP#ANMAT
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