"2011. Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de tos Trabajadores”

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° ] g 0 2

Regulfacién e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, R 6 MAR 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-C000-026371-07-6 del
Registrec de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KILAB S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion 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 elaboracidn y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy
los Decretos 9.763/64, 1.850/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas

complementarias.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3¢ del
Decreto 150/92 {7.0. Decreto 177/93).

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne
los requisitos técnicos que contempla Ja norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el
control de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion
de Evaluacidon de Medicamentos, en la que informa que la indicacidn,
posologia, via de administracidn, condicion de venta, y los proyectos de rétulos
y de prospectos se consideran aceptables y relnen los requisitos que
cantempia la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos & ser
transcriptos en los provectos de Iz Disposicion Autorizante y del Certificado
correspondiente, han sido convalidados por las dreas técnicas

precedentemente citadas.
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Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado Curnplirniento a los requisitos legales y
formales que contempla la ncrmativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal cbjeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 vy del Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales { REM ) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinai de
nombre comercial BROMEKASEC y nombre/s genérico/s BROMHEXINA
CLORHIDRATQ, la que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a

lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2,1 , por KILAB S.R.L., con los Datos
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Identificatorios Caracteristicos gue figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4% - En los rétulos v prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADQ N© , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 5¢- Con caracter previo a la comercializacion de! producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicidn, 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.

ARTICULQ 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera

por cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

M

i
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ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexcs I, II, y III . Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Publiquese en el Boletin Informativo; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°¢:1-0047-0000-026371-07-6

DISPOSICION No: 1 g 0 2 :‘M”“i‘m Lc;LER

pr. OTTO A. OR IN
SUB-INTERVENTOR
A LM.ATT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 1 g 0 2

Nombre comercial: BROMEKASEC

Nombre/s generico/s: BROMHEXINA CLORHIDRATC

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CORONEL CHILLAVERT 1124/26 CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: JARABE.
Nombre Comercial: BROMEKASEC .

Clasificacién ATC: RQO5CB.

G
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Indicacion/es autorizada/s : ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO ASINTOMATICO
DEL CATARRO BRONQUIAL Y LA TOS (POR FLUIDIF]CACION) FACILITANDC SU
EXPECTORACION,

Concentracidn/es: 80.0 MG/100 ML de BROMHEXINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s:
BROMHEXINA CLORHIDRATC 80.0 MG/100 ML. Exciplentes: BENZOATO DE
SODIO 0.10 G, SACARINA SODICA 0.10 G, AMARILLO CCASC 0.09 G,
GLICERINA 5.0 ML, CICLAMATO DE SODIO 0.15 G, AGUA PURIFICADA 20.0
ML, ALCOHCL 96 grados 3.0 ML, SORBITOL 70% C.S.P. 100.0 ML,
CARBOXIMETILFECULA SODICA 1.0 G, ESENCIA DE NARANIJAS 0.12 ML.
Origen de! producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: Frasco de vidrio de boraosilicato ambar

Presentacién: 70 80 90 100 110 120, 125 150 Y 200ML

Contenido por unidad de venta: 70 80 90 100 110 120 125 150 Y 200ML
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de canservacian: AL ABRIGO D ELA LUZ; hasta: 25 °C.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

DISPOSICION No: 1 9 0 2 14/ 41

H




"2011. Affo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Requlacion e Institutos
ANMA.T

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT N© 1 g 0 {

pr. OTTO A. OHJNGHEH

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-026371-07-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©
_'_ 9 0 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo-de Tramite N© 1.2.1.,
por KILAB S.R.L., se autorizo la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales {(REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial BROMEKASEC

Nombre/s genérico/s BROMHEXINA CLORRIDRATO

Lugar/es de elaboracion: CORONEL CHILAVERT 1124/26 CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES.

Industria: ARGENTINA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:
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Forma farmacéutica: JARABE.

Nombre Comercial: BROMEKASEC .

Clasificacion ATC: RQ5CB.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO ASINTOMATICO
DEL CATARRO BRONQUIAL Y LA TOS (POR FLUIDIFICACION) FACILITANDO SU
EXPECTORACION..

Concentracion/es: 80.0 MG/100 ML de BROMHEXINA CLORHIDRATO.

Féormula por unidad de forma farmacéutica & porcentual: Genérico/s:
BROMHEXINA CLORHIDRATO 80.0 MG/100 ML. Excipientes: BENZOATO DE
SODIO 0.10 G, SACARINA SODICA 0.10 G, AMARILLO OCASQO 0.09 G,
GLICERINA 5.0 ML, CICLAMATO DE SODIO 0.15 G, AGUA PURIFICADA 20.0
ML, ALCOHOL 96 grados 3.0 ML, SORBITOL 70% C.S.P. 100.0 ML,
CARBOXIMETILFECULA SODICA 1.0 G, ESENCIA DE NARANIJAS 0.12 ML.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primaric/s: Frasco de vidrio de borosilicato ambar

Presentacion: 70 80 90 100 110 120, 125 150 Y 200ML

Contenido por unidad de venta: 70 80 90 100 110 120 125 150 Y 200ML.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: AL ABRIGO D ELA LUZ; hasta: 25 °C..
Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

= 56159

Se extiende a KILAB S.R.L. el Certificado N¢@ . en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes de 1 B MﬁR 29“ de ,

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

DISPOSICION (ANMAT) NO: ' 9 0 2 H,M :

-

4
Dr, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN M.AT.
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8- PROYECTO DE PROSPECTO

BROMEKASEC
BROMHEXINA CLLORHIDRATO 80 mg/100 ml.
JARABE

Industria Argentina Venta libre
Contenido: Férmula cualicuantitativa: Cada 100 mL de jarabe contiene:
Bromhaxina Clorhidrato 80,00 mq
Glicerina 500 my
Alcohal 96° 3,00 mq
Carboximetilcelulosa Sodica 100 g
Sacanna Sodica 0,10 g |
Ciclamato Sadico 015 g r
Benzoato de Sodio 0,10 g |
Amarilla Ocaso 008 g,
Esencia de Naranja 012 miL
Agua Purificada 20,00 ml
Sorbitol 70% c.5.p. 100,00 m

|

Accion terapéutica: mucolitico y expectorante de las secreciones bronquiales.

Usco del medicamento: lea detenklamente esta infformaciin. Alivio asintomatico del catammo brpnquial
y |a tos (por fluidificacion) facilitando su expectoracién.

Como usar este medicamento: sl jarabe no contiene azucar por lo tanto resuita adewaq'o para
diabéticos. Por su contenido de alcoho! etilico (3mL/100mL = 2,4% PAV) no se aconseja parg nifios
mepores de 6 anos.

v Adultos y Nifios Mayores de 12 aftos: 1 a 2 cucharaditas de las de té (5a 10 mL), 3 vei’:es por
dia, cada 8 horas. |

v Nifios de 6 a 12 afios: 1 cucharadita de las de té (5 mL), 3 veces por dia, cada 8 horas.

v Ninos de 2 a 6 aflos: consulte a su médico. t

|

Si ranscurmridas 48 horas los sintomas empeoran 0 no mejoran consulte inmediatamente con su
médico. No prolongar el tratamiento por periodes mayores de 5 dias. I

|
Contraindicaciones: Hipersensbilidad a la Bromhexina ¢ a cualquiera de los componentégs de |a
formulacion,

Precauciones: Consulte con su médico en estos ¢casos: |

- Si esta tomando simultaneamente otro medicamento.

- Si este producio debe ser utiiizado en ancianos.

- Dado que durante el tratamiento es de esperar un aumento de |a secrecidn, puede ser dificultoso
en pacientes incapaces de expectorar.

- Debe emplearse con precaucion en pacientss con antecedentes de ulcera gastroduodehal y en
adultos con antecaedentes de afecciones hepaticas yfo alcoholismo.

- 8i Ud. esia embarazada o esta dando de mamar consulte a su médico antes de mg}anr este
medicamento.

Interacciones con oiros medicamentos: si Ud. ingiere reguiammente otro medicamento consulte a
su medico antes de Iniciar un tratamienio con este producto a fin de evaluar posibles interacsiones
entre los mismos. No debe asociarse con otros productos antitusigenos.

Reacciones adversas:
Gastrointestinales: vomitos, diarreas, nauseas y dolor en la parte superior del abdomen.
Hepatabiliares: aumento de niveles de transaminasas.

3 @
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Piel y Tejido Subcutidneo: angioedema, urticana y rash cutaneo.
Respiratorias: broncoespasmo.
Sistema Inmunologice: reaccion anaﬁiachca e hipersensibilidad.
Sistema Nervioso: mareos y dolor de cabeza.

En caso de observar la aparicion de reacciones adversas debe suspenderse unmdlatamenfe el

tratamiento y consultar al médico.

Sobredosificacion: Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cergano

o comunicarse con los Centros de Toxicologia: g

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez, TE {01) 4962-6686/2247
Hospital A. Posadas TE: {01) 4654-6648/4658/7777 5
Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata, TE {0221) 451-5555 [

1

Presentaciones: ]
Envase conteniendo 70, 80, 80, 100, 110, 120, 125, 150 y 200 mi de jarabe y vasito dosificador,

Tapa inviolable, venfique que el cierre se encuentre inalterado. ’

Condiciones de Conservacién y Almacenamiento. Conservar a temperatira ambiente entr$ 5y
25°C. Preservar delaluz. Il

Este medicamento como cualquier otro, debe mantenerse fuera del alcance de los niﬁés.
Ante cualquier duda consulte con su medico y/o con su farmacéutico. ;

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud — Certificado N° !
|‘
Director Técnico GONZALEZ, Marcela - Fammacéutica :

LABORATORIO KILAB SR.L.
Carlos Maria Ramirez 154446 — CABA - Argentina
TE.: 4918-1111 5

Elaborado en:
LABORATORIO ARCANO S.A :
Coronel Chilavert 1124/26 — CABA - Argentina )
TE.: 4921-9673

Director Técnico FRENGUELLI, Raui} - Farmacéutico

NOTA: Este texto se repite en los envases que contienen 70, 80, 90, 100, 110, 120, 125, 140 y 200
mL de jarabe.

2/3
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9- PROYECTO DE ROTULO

BROMEKASEC
BROMHEXINA CLORRIDRATO 80 mg/100 mL
JARABE
industria Argentina Venta libre
Contenido: Férmula cualicuantitativa: Cada 100 mL de jarabe contiene:
Bromhexina Clorhidrato 80,00 mg |
Glicerina 500 mL
Alcohol 96° 3,00 mL
Carboximetilcelulosa Sddica 1,00 g
Sacanna Sodica 010 g
Ciclamato Sddico 015 g |
Benzoato de Sodio 0,90 g |
Amarillo Ocaso 008 g
Esencia de Naranja 012 mL
Agua Purificada 20,00 mL
Sorbitol 70% ¢.s.p. 100,00 mi,

Accion terapéutica: mucolitico y expactorante de las secreciongs bronquiales. |
Indicaciones: ver prospecto adjunto. l

Posoplogia: ver prospecto adjunio. |

Fecha de vencimiento.......

Condiciones de Conservacion y Almacenamiento: Conservar a temperatura ambiente entlr‘e 5°y
25°C. Preservar de la huz. |

Este medicamento como cualquier otro, debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.
Ante cualquier duda consulte con su medico y/o con su farmacéutico.

|
Director Técnico GONZALEZ Marcela - Farmacéutica ;
LABORATORIO KILAB S.R.L. |

Carlos Maria Ramirez 1544/46 — CABA -~ Argentina
TE : 49181111

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud — Certificado N°:

LABORATORIO ARCANO S.A

Coronel Chilaveri 1124/26 - CABA — Argentina

TE.. 4921-9673 ,
Director Tecnico FRENGUELLI, Radl - Farmaceéutico. r

Elaborado en: ‘

ml de jarabe.




