2043 - AKNDPEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA QENERA L CONSTITUYENTE DE 16137

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e

L

Institutos DISPOSICION N- 1 6 1 7
ANMAT

BUENOS AIRES, |+ MAR 2013

VISTO el Expediente n® 1-47-12705/08-5 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma VANNIER S.A. solicita una
nueva concentracion para la especialidad medicinal denominada LISI-TOS /
BROMHEXINA CLORHIDRATO (JARABE), Certificado n® 47.215.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,
Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios N°
1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentacién aportada ha satisfecho los
requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que la Direccion de Evaluacidon de Medicamentos y el Instituto
Nacional de Medicamentos han tomado la intervencién de sus competencias.

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 Disposicion ANMAT N°© 6077/97.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos no

1.490/92 y n® 425/10.

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

ARTICULO 10, - Autorizase a la firma VANNIER S.A., la nueva concentracion

de BROMHEXINA CLORHIDRATQO 160 MG / 100 ML , para la especialidad

medicinal que se denominara LISI-TOS; en la forma farmacéutica de

JARABE, segin datos caracteristicos que se detallan en el Anexo de

Autorizacion de Modificaciones que forma parte integral de ia presente
6‘ Disposicion.
ARTICULO 29. - Establéecese que el Anexo de autorizacion de modificaciones
forma parte integral de la presente disposicion y debera correr agregado al
Certificado N© 47.215 en los términos de la Disposicion ANMAT No 6077/97.
ARTICULO 3°.- Acéptanse las proyectos de rotulos y prospectos obrantes de
fojas 183 a 185; 177 a 182.
ARTICULO 4¢.- Inscribase la/s nueva/s concentracion/nes autarizada/s en el
Registro Nacional de Especialidades Medicinales.
ARTICULC 59°. - Andtese; por Mesa de Entradas notifiguese al interesado,

girese al Departamento de Registro para que efectie la agregacion del
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Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
ﬂ/- Expediente n° 1-47-12705/08-5 LPD\:'TL’
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autorizo mediante Disposicion NO........ 1617, a los efectos
de ser anexado en el Certificado de Autorizacidn de Especialidad Medicinal
NO© 47.215, y de acuerdo a lo solicitado por la firma VANNIER S.A. la nueva
concentracidn cuyos datos a continuacién se detallan:

NOMBRE COMERCIAL: LISI-TOS

NOMBRE/S GENERICO/S: BROMHEXINA CLORHIDRATO

FORMA FARMACEUTICA: JARABE

« CONCENTRACION: BROMHEXINA CLORHIDRATO 160 MG / 100 ML .

EXCIPIENTES: ACIDO CITRICO MONOHIDRATO 60 MG, BENZOATO DE

S SODIO 3,3 MG, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 25 MG, SABOR
ARTIFICIAL A CEREZA 0,4 ML, GLfCERINA 15 ML, SORBITOL AL 70 % 15
ML, PROPILENGLICOL 20 ML, SOLUCION DE ROJO PUNZO f:lR AL 1% 1 ML,
AGUA DESTILADA C.S.P. 100 ML . |

« ENVASE Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: FRASCO PEAD CON TAPA
A ROSCA Y MEDIDA GRADUADA; 1 y 50 FRASCOS DE 100 ML, EL ULTIMO
PARA USO HOSPITALARIO .

« PERIODO DE VIDA UTIL: TREINTA Y SEIS (36) MESES; CONSERVAR EN

AMBIENTE FRESCO AL ABRIGO DE LA LUZ.

%ﬂ » CONDICION DE EXPENDIO: VENTA LIBRE.

-
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e Lugar de elaboracion: CALLE 145, BARRIO HECTOR E. SANCHEZ 1547,

LOCALIDAD BERAZATEGUI, PDO. BERAZATEGUI, PROV. BS. AS.

(TETRAFARM S.A.)

» Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n°® 3826/98.

o Expediente tramite de autorizacion n° 1-47-13199/97-7.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a

VANNIER S.A., Certificado de Autorizacion n® 47.215, en la Ciudad de

Buenos Aires, .......... HMARZDH ...................
u 1an
— Expediente n°® 1-47-12705/08-5 . /[‘J‘ “‘1’7
. o OTTO AL ORSI
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Proyecto de prospecto interior de envase u;, P EN‘?‘

LISI-TOS

BROMHEXINA CLORHIDRATO 160 mg/100 ml
Jarabe

Venta Libre Industria Argentina
Composicion:
Jarabe:
Cada 100 mi. de jarabe contiene:
Clorhidrato de Bromhexina 160,0 mg.
Acido citrico monohidrato 60,0 mg.
Benzoato de secdio 3,3mg.
Carboximetilcelulosa sodica 25,0 mg.
Sabor Artificial a Cereza 0,4 ml
Glicerina 15,0 mt.
Sorbitot al 70 % 15,0 mt.
Propilenglicol 20,0 mL
Solucién de Rojo punzé 4R al 1 % 1,6 mk
Agua destilada c.s.p. 100,0 mi

Accién terapeéutica:
Mucaolitico y expectorante de las secreciones bronquiales.

USO DEL MEDICAMENTO - Lea atentamente esta informacion

Indicaciones:
Alivio sintormatico del catarro bronquial.

Como usar aste medicamento;

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 5 mli (1 cucharadita de té}, 3 veces por dia (cada 8
horas).

Nifios de 6 a 12 afos: 2.5 ml {1 cucharadita de café), 3 veces porl dia (cada 8 horas).
Nifios menores de 6 afios: consuilte a su médice.

Si en 48 horas, los sintomas empeoran 0 no mejoran, consulte inmediatamente
con su médico. No administrar este producto por mas de 5 dias.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la Bramhexina o a algunos de los componentes de |a formula,

Advertencias y precauciones:
Este medicamento contiene sorbitol por Io que no podra ser utilizado por personas con
intolerancia a la fructosa.

Consulte con su médico en los siguietes casos:




- Biesta tomando simultaneamente algun medicamento.

- Si este producto, debe ser utilizado en ancianos.

- Dado que durante este tratamiento es de esperar un aumento de la secrecion,
puede ser indeseable en pacientes incapaces de expectorar.

- Debe emplearse con precaucion en pacientes con antecedentes de dlcera
gastroduodenal y en adultos con antecedentes de afecciones hepaticas y/o
aicoholismo.

- 8i Ud. Esta tomando algin medicamento, o estd embarazada o dando de
mamar, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Interacciones con otros medicamentos:

Si Ud. Ingiere regularmente otro medicamento, consulte a8 su médico antes de tomar
este producto a fin de evaluar posibies interacciones entre los mismos.

No debe asociarse con ofros productos antitusigenos.

Reacciones adversas:
Pueden presentarse molestias gastricas, nauseas, vomitos, reacciones alérgicas (rash
cutaneo — urticaria), broncoespasmos, angioedema y anafilaxis.

En caso de sobredosificacion:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 962-6666/ 2247
Hospital Dr. Alejandro Posadas: (011) 654-6648/ 7777

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata (0221) 451-5555

o recurrir al hospitat mas cercano.

Presentacian:
Lisitos jarabe: envases conteniendo 1 y 50 frascos de 100 mi, el dltimo para uso
hospitalario.

Conservar en ambiente fresco y al abrigo de la luz
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Ante cualquier duda consulte a su médico.
Direccion Técnica: Nancy Ruiz - Famacéutica.
Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades Medicinales.

Planta Industrial y Administracion: Benito Quinquela Martin 2228, (1296) Buenos
Aires,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 47.215

Ultima revision; Oct-11
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LiSI-TOS
BROMHEXINA CLORHIDRATO 160 mg/100 mi
Jarabe

Venta Libre Industria Argentina
Composicién:
Jarabe:
Cada 100 ml. de jarabe contiene:
Clorhidrato de Bromhexina 160,0 mg.
Acido citrico monohidrato 60,0 mg.
Benzoato de sodic 3,3mg.
Carboximetilcelulosa sédica 25,0 mg.
Sabor Artificial a Cereza 0,4 ml.
Glicerina 15,0 mi.
Sorbitol al 70 % 15,0 ml.
Propilenglicol 20,0 ml,
Solucién de Rojo punzé 4R al 1% 1,0ml.
Agua destilada c.s.p. 100,0 ml

Accidn terapéutica:
Mucolitico y expectorante de las secreciones bronquiales.

USO DEL MEDICAMENTO - Lea atentamente esta informacién

Indicaciones:
Alivio sintomatico del catarro bronquial.

Como usar este medicamento:

Aduitos y nifios mayores de 12 aftos: 5 mi (1 cucharadita de té), 3 veces por dia {cada 8
horas).

Nifios de 6 a 12 afos: 2,5 ml (1 cucharadita de café), 3 veces porl dia (cada 8 horas).
Nifios menores de 8 afios: cansulte a su médico.

Si en 48 horas, los sintomas empeoran o no meforan, consulte inmediatamente
con su médico. No administrar este producto por mas de 5 dias.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la Bromhexina o a algunos de los componentes de la férmula.

Advertencias y precaucicnes:
Este medicamento contiene sorbitol por lo que no podra ser utilizado por personas con
intolgrancia a la fructosa.

Consulte con su médico en los siguietes casos:




- Si esta tomando simultaneamente algun medicamento.

- Si este producto, debe ser utilizado en ancianos.

- Dado que durante este tratamiento es de esperar un aumento de la secrecion,
puede ser indeseable en pacientes incapaces de expectorar.

- Debe emplearse con precaucion en pacientes con antecedenies de ulcera
gastroduodenal y en adultos con antecedentes de afecciones hepaticas y/o
alcoholismo.

- Si Ud. Esta tomando algin medicamento, o estd embarazada o dando de
mamar, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Interacciones con otros medicamentos:

Si Ud. Ingiere regularmente otro medicamento, consulte a su médico antes de tomar
este producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos.

No debe asociarse con otros productos antitusigenos.

Reacciones adversas:
Pueden presentarse molestias gastricas, nauseas, vomitos, reacciones alérgicas (rash
cutdneo — urticaria), broncoespasmos, angioedema y anafilaxis.

En cago de sobredosificacion:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: {011) 962-6666/ 2247
Hospital Dr. Alejandro Posadas: (011) 654-6648/ 7777

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata (0221) 451-5555

o recusrir al hospital mas cercana.

Presentacion:
Lisitos jarabe: envases conteniendo 1 y 50 frascos de 100 ml, el dlitimo para uso
hospitalario.

Conservar en ambiente fresco y al abrigo de la luz
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Ante cualquier duda consulte a su médico.
Direccion Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.
Elaborado por: Laboratoric Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades Medicinales.

Planta Industrial y Administracidn: Benito Quinquela Martin 2228, {1296) Buenos
Aires.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 47.215

Uitima revision: Oct-11

Lagoratonis o'a




Proyecto de prospecto interior de envase

LISI-TOS
BROMHEXINA CLORHIDRATO 160 mg/100 mi
Jarabe

Venta Libre Industria Argentina
Jarabe:
Cada 100 ml. de jarabe contiene:
(_;Iorhidrato de Bromhexina 160,0 mg.
Acido citrico monohidrato 60,0 mg.
Benzoato de sodio 3,3 mg.
Carboximetilcelulosa sédica 25,0 mg.
Sabor Artificial a Cereza 0,4 ml.
Glicerina 15,0 ml.
Sorbitol al 70 % 15,0 ml
Propilenglicol 20,0 mi.
Solucion de Reojo punzé 4R al 1 % 1,0 ml.
Agua destilada ¢.5.p. 100,0 ml

Accion terapéutica:
Mucaolitico y expectorante de Jas secreciones bronquiales.

USO DEL MEDICAMENTO — Lea atentamente esta infarmaciaon

Indicaciones:
Alivio sintomatico del catarro bronquial.

Coémo usar este medicamento:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 5 ml {1 cucharadita de té€}, 3 veces por dia (cada 8
horas).

Nifios de 6 a 12 afos: 2,5 ml (1 cucharadita de café), 3 veces porl dia (cada 8 horas).
Niflos meanores de B afios: consulte a su médico.

Si en 48 horas, los sintomas empeoran o no mejoran, consulte inmediatamente
con su médico. No administrar este producto por mas de 5 dias.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a la Bromhexina o a algunos de los componentes de la férmula.

Advertencias y precauciones:

Este medicamento contiene sorbitol por o que no podra ser utilizado por personas con
intolerancia a la fructosa.

Consulte con su médico en los siguietes casos:




- Si esta tomando simuiltaneamente algun medicamento.

- Si este producto, debe ser utilizado en ancianos.

- Dado que durante este tratamiento es de esperar un aumento de la secreciom
puede ser indeseable en pacientes incapaces de expectorar.

- Debe emplearse con precaucién en pacientes con antecedentes de Ulcera
gastroducdenal y en adultos con antecedentes de afecciones hepaticas y/o
alcoholismo.

- 8i Ud. Esta tomando algun medicamento, o esta embarazada o dando de
mamar, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Interacciones con otros medicamentos:

Si Ud. Ingiere regularmente otro medicamento, consulte a su médico antes de tomar
este producto a fin de evaluar posibles Interacciones entre los mismos.

No debe asociarse con otrog productos antitusigenos.

Reacciones adversas:
Pueden presentarse molestias gastricas, nauseas, voémitos, reacciones alérgicas (rash
cutanso — urticaria), broncoespasmos, angicedema y anafilaxis.

En caso de sobredosificacién:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 962-6666/ 2247
Hospital Dr. Alejandro Posadas: (011) 654-6648/ 7777

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata (0221) 451-5555

o recurrir al hospital mas cercano.

Lisitos jarabe: envases conteniendo 1 y 50 frascos de 100 ml, ol Ultimo para uso

hospitalario.
Conservar en ambiente fresco y al abrigo de la luz
Mantener fuera del aicance de los nifos.
Ante cualquier duda consuite a su médico.
Direccién Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.
Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades Medicinales.

Planta Industrial y Administracién: Benito Quinguela Martin 2228, (1296} Buenos
Aires,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 47.215

Ultima revisién: Oct-11




Proyecto de Rétulo y etiqueta

LISI-TOS
BROMHEXINA CLORHIDRATO 160 mg./100 ml
Jarabe
Venta Libre Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 4 frasco de 100 ml.

Composicion:
Cada 100 ml contiene:;

Clorhidrato de Bromhexina 160,0 mg
Acido citrico monohidrato 60,0 mg
Benzeato de sodio 3.3 mg
Carboximetilcelulosa sédica 250 mg
Sabor Artificial a Cereza 0,4 ml
Glicerina 15,0 ml
Sorbitol al 70 % 15,0 ml
Propilenglicol 20,0 ml
Solucién de Rejo punzé 4R al 1 % 1,0 ml.
Agua destilada csp 100,0 ml

Posologia: Ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:.

Conservar en ambiente fresco y al abrigo de la luz
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Ante cualquier duda consulte a su médico.

Direccién Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.

Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades Medicinaies.
Planta Industrial y Administraciéon: Benito Quinquela Martin 2228, (1296) Buenos
Aires.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 47.215

Nota: El mismo texto corresponde para envases conteniendo 50 frascos de 100 ml, para
uso hospitalario.




Proyecto de Rétulo y etiqueta

LISI-TOS
BROMHEXINA CLORHIDRATO 160 mg./100 ml
Jarabe
Venta Libre Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 4. frasco de 100 ml.

Composicion:
Cada 100 ml contiene:

Clorhidrato de Bromhexina 160,0 mg
Acido citrico monohidrato 60,0 mg
Benzoato de sodio 3,3mg
Carboximetilceluiosa sédica 25.0mg
Sabor Artificial a Cereza 0,4 mi
Glicerina 15,0 ml
Sorbitol al 70 % 15,0 mi
Propilenglicol 20,6 mi
Solucidén de Rojo punzd 4R al 1 % 1,0 mk
Agua destilada csp 100,60 mi

Posologia: Ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:.

Conservar en ambiente fresco y al abrigo de la luz
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Ante cualquier duda consulte a su médico.

Direccion Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.

Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades Medicinales.
Planta industrial y Administracion: Benito Quinquela Martin 2228, (1286) Buenos
Aires.

Especiatidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 47.215

Nota: Ei mismo texto corresponde para envases conteniendo 50 frascos de 100 mi, para
uso hospitalario.

= hadicinales
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Proyecto de Rétulo y etigueta

LISI-TOS
BROMHEXINA CLORHIDRATO 160 mg./100 ml
Jarahe
Venta Libre Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 4 frasco de 100 mi.

Composicion:

Cada 100 mi contiene:

Clorhidrato de Bromhexina 160,0 mg
Acido citrico monohidrato 60,0 mg
Benzoato de sodio 3,3mg
Carboximetilcelulosa sodica 25.0mg
Sabor Artificial a Cereza 0.4 ml
Glicerina 15,0 mi
Sorbitol al 70 % 15,0 mi
Propilenglicol 20,0 mi
Solucién de Rojo punzé 4R al 1 % 1,0 ml
Agua destilada csp 100,80 mi

Posologia: Ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:.

Conservar en ambiente fresco y al abrigo de 1a luz
Mantener fuera del alcance de 1os nifios.
Ante cualquier duda consulte a su medico.

Direccién Técnica: Nancy Ruiz - Farmaceéutica.

Elaborado por: L aboratorioc Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades Medicinales.
Planta Industrial y Administracion: Benito Quinquela Martin 2228, (1266) Buenos
Aires.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 47.215

Nota: El mismo texto carresponde para envases conteniendo 50 frascos de 100 ml, para
uso hospitalario.
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