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BUENOS AIRES, 40 MAY 2011

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-002231-11-5 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROUX-OCEFA S.A
solicita la aprobacién de, nuevo proyecto de prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada FACTUS SOLUCION PEDIATRICA /
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO - CLORFENIRAMINA MALEATQO forma
farmacéutica y concentracién: Gotas pedidtricas, Pseudoefedrina
clorhidrato 1350mg / 100ml, Clorfeniramina maleato 75mg. Solucién
pedidtrica, Pseudoefedrina clorhidrato 600mg, Clorfeniramina maleato
40mg autorizada por el Certificado N© 46.002,

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales
de la Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°:5904/96 para la

aprobacion de nuevos rétulos, prospectos y 855/89 de la ex-Subsecretaria
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de Regulacién y Control, sobre autorizacion para nuevas presentaciones de
venta.

Que los prospectos deberdn adecuarse a la Disposicion
A.N.M.AT. N° 6907/10, correspondiente a Especialidades Medicinales que
contengan Pseudoefedrina entre sus principios activos.

Que a fojas 37 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos N©.: 1.490/92 y 425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 28 a 36
para la Especlalidad Medicinal denominada FACTUS SOLUCION
PEDIATRICA / PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO - CLORFENIRAMINA
MALEATO forma farmacéutica y concentracién: Gotas pediatricas,

Pseudoefedrina clorhidrato 1350mg / 100ml, Clorfeniramina maleato
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75mg. Solucién  pediatrica, Pseudoefedrina clorhidrato  600mg,
Clorfeniramina maleato 40mg propiedad de la firma ROUX-OCEFA S.A
anulando los anteriores.

ARTICULO 29, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
NO 46,002 cuando el mismo se presente acompanado de la copia de la
presente Disposicién.

ARTICULO 3°. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega
de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-002231-11-5
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PROY¥CTQ DE PROSPECTO INTERNQ

FACTUS ® SDLUCION PEDIATRICA
PSEUDOEFEDRINA - CLORFENIRAMINA
Gotas Pedidtricas
Solucion Pediatrica
Industria Argentina .
Venta bajo receta

FORMULA

Gotas Pediatricas

Cada 100 mi contiene: Pseudoefedrina clorhidrato 1350mg; Clorfeniramina
maleato 75mg. Excipientes: Sacarina sodica, ciclamato de sodio, glicerina,
benzoato de sodio, EDTA disédico, fosfato disddico, acido citrico, sabor tutti
frutti, amarillo quinoleina, sorbitol, agua purificada.

Solucién Pediatrica

Cada 100 ml contiene: Pseudoefedrina clorhidrato 600mg; Clorfeniramira
maleato, 40mg. Excipientes: Sacarina sédica, ciclamato de sodio, glicerina,
benzoato de sodio, EDVA disddico, fosfato disodico, acido citrico, sabor
vainitla, amarilo quinoieina, sorbitol, agua purificada.

ACCION TERAPEUTICA
Descongestivo nasal y antihistaminico.

INDICACIONES

Tratamiento del resfrio 6 cuadro gripal que se acompafia de tos no
productiva y congestién nasal, ocular y/o sinusal. Aiivio sintomatico de ‘a3
rinitis alérgica estacional.

ACCION FARMACOLOGICA

La pseudoefedrina es una amina simpaticomimatica, coralmente activa, ron
predominio de la actividad alfa-mimética sobre la actividad beta-rmimsatica,
con efecto descongestivo sobre la mucosa nasal debide & so aocion
vasoconstrictora.

La clorfeniramina es un antihistaminico que compite cun @ histaming ooy
los receptores H1 de las células efectoras.

FARMACOCINETICA

Ambas drogas se adsorben rdpida vy efectivamente de'  wracto
gastrointestinal. El comienzo de ia accidn se produce 15 a €0 minutos luego
de su ingestion. La duracion del efecto es de aproximadamente 2 a 4 horas
para la pseudroefedrine v de 4 a 8 horas para ia clofeniramina. e
metabolizan en el higado y sus metabolitos se aliminan por orina.

POSOLOGIA vy MODO DE ADMINISTRACION

Gotas Pediatricas

Dosificar el producto con el frasco gotern er posicion vartical,

1 gota de Factus ® Gotas PEDIATRICAS contiene (,0225 mg de
Clorfeniramina y 0,405 mg de Pseudosefedrina

Nifios de 2 a 3 afios: 24 a 30 gotas cede € horas

Ll
ROUX - OTEFA S5.A.

Earm Eugenia Beade
Antderads




Dosis maxima Pseudoefedrina; 60 mg / dia ‘
El tratamiento no debe prolongarse por mas de S dias P )

Solucion Pediatrica )
Cada mililitro de FACTUS ® SOLUCION PEDIATRICA contiene 0,4 mg de
Clorfeniramina y 6 mg de Pseudoefedrina.

Nifios de 2 a 5 afios: 2,5 ml cada 6 heras
Nifios de 6 a 12 afios: 5,0 mil cada 6 horas
Se acompafia de vasito dosificador.

No tomar mas de 4 dosis en 24 horas ni administrar durante mas de 5 dias.
Dosis maxima Pseudoefedrina Nifes de 2 a 5 afios: 60 mg / dia
Dosis maxima Pseudoefedrina Niflos de 6'a 12 afios: 120 mg / dia

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la pseudoefedrina, efedrina o a cualquiera de los
componentes de la formula.

Esté contraindicado en pacientes hipertensos o con enfermedad coronaria;
aquéllos en tratamiento con IMAQ, 6 los asi tratados durante las dos
semanas precedentes; arritmias cardiacas severas, aumento de la presion
intraocular.,.

Embarazo y lactandia.

ADVERTENCIAS

Tener en cuenta que los principios activos de este medicamento pueden dar
una reaccion positiva en los controles antidoping de los deportistas.

Ante la aparicidén de nerviosismo, mareos o falta de suefio, discontinle la
medicacion.

Debido a ia presencia de un antihistaminico que puede producir
somnolencia se deberd avitar el uso de maquinas peligrosas y/o conducir
automobviles.

Factus Gotas no debe administrarse por via nasal.

PRECAUCIONES

Utiizar con- precauciébn en hipertiroidismo, diabetes, enfermedades
cardiacas, glaucoma vy en aquellos pacientes con dificultad en fa miccién por
hipertrofia prostatica. '
Administrar con precaucidn en pacientes con dafio hepatico severo ©
insuficiencia renat moderada ¢ severa (particularmente si se acompafia de
enfermedad cardiovascular).

Evitar ¢} uso concomitante de bebidas alcohdlicas o sedantes (barbitdrices
en particular)

REACCIONES ADVERSAS

En dosis habituales es bien tolerado. En algunos casos puede producir
alteraciones del suefio, sequedad bucal, dificuitad de concentracion, lasitud,
nauseas y/o visidn borrosa. . '
Ocasionalmente, rash cutaneo.

En algunos nifios puede causar nerviosismo e hiperexcitabilidad.

Estas perturbaciones desaparecen con la suspension del tratamiento.
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SOBREDOSIFICACION ' 3 G
Ante lag eventualidad de una sobredosificacién, concurrir a8t hospital mas ¢
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia: '
Hospital de Pedlatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas: (011)4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION '

Factus Gotas Pediétricas
Frasco gotero conteniendo 20, 30 y 60 mi.

Factus Solucién Pediatrica
Frasco conteniendo 60 y 100ml con vasito dosificador.

Conservar a temperatura de entre 5y 30 °C,
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Ultima revisién autorizada:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro: 46.002

Director Técnico: Dr. Néstor Chiflado -Farmacéutico

ROUX QCEFA S.A.

Investigacion y Produccion: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacidn Cientiflca: Montevideo 79-Tel 4383-0067.
Buenos Aires.

info@roux-geefa.com ~ www. roux-ocefa.com

Ro@x ~OCEER SA. ROUX OCEFA $A.
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