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BUENOSAIRES, 07 MAY 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001861-12-7 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma OMICRON S.A. solicita

la aprobación de nuevos proyectos de prospectos y de rótulos para ei.

producto PECHOVIT INFANTIL - PECHOVIT ADULTOS / BENZOATO DE

SODIO - GUAYACOLATO DE GLICERILO - CLORURO DE AMONIO -

TINTURA DE LOBELIA, forma farmacéutica y concentración: JARABE,

PECHOVIT INFANTIL: 1,5 g/lOO mi - 1 g/lOO mi - 1 g/lOO mi - 1 g/lOO

mi; PECHOVITADULTOS: 2,5 g/lOO mi - 1,5 g/lOO mi - 1,8 g/lOO mi - 2

g/lOO mi, autorizado por el Certificado N° 20.901.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa

aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones NO: 5904/96 y

2349/97.

Que de fojas 109 a 110 obra el informe técnico favorable de ia

Dirección de Evaluación de Medicamentos.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1.490/92 Y del Decreto N° 425/10.

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 91 a 96 y

103 a 108, y de rótulos de fojas 85 a 90 y 97 a 102, desglosando de fojas

85 a 86, 97 a 98, 91 a 92 y 103 a 104, para la Especialidad Medicinal

denominada PECHOVIT INFANTIL - PECHOVIT ADULTOS / BENZOATO DE

SODIO - GUAYACOLATO DE GLICERILO - CLORURO DE AMONIO -

TINTURA DE LOBELIA, forma farmacéutica y concentración: JARABE,

PECHOVIT INFANTIL: 1,5 g/lOO mi - 1 g/lOO mi - 1 g{100 mi - 1 g/lOO

mi; PECHOVIT ADULTOS: 2,5 g{100 mi - 1,5 g/lOO mi - 1,8 g/lOO ml'- 2.

g{100 mi, propiedad de la firma OMICRON S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

NO 20.901 cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 30. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado,

1M
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
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disposición conjuntamente con los rótulos y prospectos, gírese al

Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-001861-12-7

DISPOSICIÓN NO

nc
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PECHOVIT INFANTIL

BENZOATO DE SODIO

GUAYACO LATO DE GLlCERILO

CLORURO DE AMONIO

TINTURA DE LOBEllA

Jarabe

Industria Argl~ntina

Contenido Neto 120 mi

Venta Libre

¿Qué contiene PECHOVIT INFANTIL?

Cada 100 mi de jarabe contiene: Ingredientes activos: Benzoato de Sodio 1,50 g;

Guayacolato de glicerilo 1,00 g: Cloruro de Amonio 1.00 g: Tintura de Lobelia (1: 1O) 1,00 g.

Ingredientes inactivos: Sacarosa; Mjel; Glucosa líquida; Metilparabeno; Propilparabeno;

Aspartame; Esencia Cerezas; Extracto Fluido Naranjas amargas; Caramelo Colorante Nº 3;

Polisorbato 20; Agua Purificada e.s.p. 100 mI.

Acción: Expectorante de las secreciones bronquiales.

¿Para qué se usa PECHOVIT INFANTIL?

PECHOVIT INFANTIL está indicado para el alIvio sintomático del catarro bronquial y la tos

(por fluidificación), facilitando su expectoración.

¿Qué personas no pueden recibir PECHOVIT INFANTIL?

No use este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes:

guayacolato de glicerilo, cloruro de amonio, benzoato de sodio, tintura de ¡obelia y/o alguno

de los componentes.

No administrar en caso de tos crónica, como la causada por asma, bronquitis crónica,

enfisema.

No administrar a diabéticos.

¿Cómo se usa este medicamento?

Vía de administración oral.

Niños mayores de 6 años: 1 cucharadita de las de café (5 mI. Que equivalen a 50 mg de

cloruro de amonio, 75 mg de benzoato de sodio, 50 mg de guayacolato de glicerilo y 50 mg

de tintura de lobelia), 2 veces por día, cada 12 horas.

Se recomienda tomar el medicamento después de las comidas para evitar molestias

estomacales.

No se recomienda su uso en niños menores de 6 años.

.

eo ~. RON S.A.
~ESA SÁENZ

PRESIDENTE

LEA DETENIDAMENTE LA INFORMACiÓN DEL PROSPECTO.
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Posología: Ver prospecto interno.

PROYECTO DE RÓTULO

o::'

Conservación: Mantener a temperatura ambiente a no más de 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO YIO FARMACÉUTICO.

Lote: Vencimiento:

Elaborado en: LABORATORIO OMICRON S.A .• Calle 23 Esq. 66, V. Zagala (B1651CPC).

San Martín, Pcia. de Buenos Aires.

Directora Técnica: Norma B. Domínguez. Farmacéutica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 20.901

Nota: Igual Rótulo para envase conteniendo 240 mI.

o MICRON S.A.
15cÉS~R SÁENZ

PRESIDENtE

LAPORA10
NORMA
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DE Eff~
BENZOATO DE SODIO 1,5 %

GUAYACOLATO DE GLlCERILO 1,0 %

CLORURO DE AMONIO 1,0 %

TINTURA DE LOBEllA 1,0 %

Jarabe

Industria Argentina Venta Libre

lEA CON CUIDAOO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE TOMAR El MEDICAMENTO

¿QUÉ CONTIENE PECHOVIT INFANTil?

Cada 100 mi de jarabe contiene: Ingredientes activos: 8enzoato de Sodio 1,50 g; Guayacolato

de gllce"lo 1,00 g; Cloruro de Amonio 1,00 g; Tintura de Lobelia (1:10) 1,00 g.

Ingredientes inactivos: Sacarosa; Miel; Glucosa líquida; Metilparabeno; Propilparabeno;

Aspartame; Esencia Cerezas; Extracto Fluido Naranjas amargas; Caramelo Colorante NQ 3;

Polisorbato 20; Agua Purificada e.s.p. 100 mI.

ACCiÓN: Expectorante de las secreciones bronquiales.

¿PARA QUÉ SE USA PECHOVIT INFANTil?

PECHOVIT INFANTIL está indicado para el alivio sintomático del catarro bronquiai y la tos (por

fluidificación), facilitando su expectoración.

¿CÓMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Vía de administración oral.

Niños mayores de 6 años: 1 cucharadita de las de café (5 mI. Que equivalen a 50 mg de

cloruro de amonio, 75 mg de benzoato de sodio, 50 mg de guayacolato de glicerilo y 50 mg de

tintura de lobelia), 2 veces por día, cada 12 horas.

Se recomienda tomar el medicamento después de las comidas para evitar molestias

estomacales.

No se recomienda su uso en niños menores de 6 años.

¿QUÉ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR PECHOVIT INFANTil?

No use este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes: cloruro

de amonio, benzoato de sodio, guayacolato de glicerilo, tintura de lobelia y/o alguno de los

componentes.

No administrar en caso de tos crónica, como la causada por asma, bronquitis crónica,

enfisema.

No administrar a diabéticos.
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¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Si esta utilizando simultáneamente algún otro medicamento, o si es diabético

médico pediatra antes de tomar este medicamento.

¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Debe usarlo por no más de 5 días, respetando los horarios y las dosis; la tos persistente puede

ser síntoma de patología grave. Si la tos persistiera por más de 48 hs., es recurrente o está

acompañada por fiebre, sarpullido, o dolor de cabeza continuo, suspenda la medicación y

consulte al médico. Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento,

como trastornos gastrointestinales.

¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOMÉ MÁS CANTIDAD DE LA

NECESARIA?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar más cercano de asistenCia

médica.

Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez - Te!.: (011) 4962-6666/2247

Hospital Dr. Juan P. Garraham - Te!.: (011) 4941-6191 /6012

Hospital Dr. Juan A. Fernández - Te\.: (011) 4801-5555

Hospital Nacional Pro!. A. Posadas - Te!.: (011) 4654-6648/4658-7777

¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

ANMAT Responde: 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO YIO FARMACÉUTICO

SI USTED RECIBE OTRO MEDICAMENTO, ESTA EMBARAZADA O DANDO PECHO A SU

BEBE, CONSULTE A SU MÉDICO ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO.

FORMA DE CONSERVACiÓN

Mantener a temperatura ambiente a no más de 30°C.

Elaborado en: LABORATORIO OMICRON S.A .. Calle 23 Esq. 66. V. Zagala (B1651CPC), San

Martín, Pcia. de Buenos Aires.

Directora Técnica: Norma B. Domínguez - Farmacéutica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 20.901

Fecha de última revisión:

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 120 mi y 240 mI.

fl1IJ
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PECHOVIT ADULTOS

BENZOATO DE SODIO

GUAYACOLATO DE GLlCERILO

CLORURO DE AMONIO

TINTURA DE LOBELlA

Jarabe

Industria Argentina

Contenido Neto 120 mi

Venta Libre

¿Qué contiene PECHOVIT ADULTOS?

Cada 100 mi de jarabe contiene: Ingredientes activos: Benzoato de Sodio 2,50 g;

Guayacolato de glicerílo 1,50 g; Cloruro de Amonio 1,80 g; Tintura de Lobelia (1:10) 2,00 g.

Ingredientes inactivos: Sacarosa; Miel; Glucosa líquida; Metilparabeno; Propílparabeno;

Aspartame; Esencia Cerezas; Extracto Fluido Naranjas amargas; Caramelo Colorante Nº 3;

Polisorbato 20; Agua Purificada e.s.p. 100 mI.

Acción: Expectorante de las secreciones bronquiales.

¿Para qué se usa PECHOVIT ADULTOS?

PECHOVIT ADULTOS está indicado para el alivio sintomático del catarro bronquial y la tos

(por fluidificación), facilitando su expectoración.

¿Qué personas no pueden recibir PECHOVIT ADULTOS?

No use este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes:

guayacolato de glicerilo, cloruro de amonio, benzoato de sodio, tintura de lobelia y/o alguno

de los componentes.

No administrar en caso de tos crónica, como la causada por asma, bronquitis crónica,

enfisema, tos del fumador. No tome el producto si es diabético.

¿Cómo se usa este medicamento?

Vía de administración oral.

Adultos y mayores de 12 años: 1 cucharada sopera (10 mI. Que equivalen a 180 mg de

cloruro de amonio, 250 mg de benzoato de sodio, 150 mg de guayacolato de glicerilo y 100

mg de tintura de lobelia), 2 veces por día, cada 12 horas.

Se recomienda tomar el medicamento después de las comidas para evitar molestias

estomacales.

LEA DETENIDAMENTE LA INFORMACiÓN DEL PROSPECTO.

LA80RA 10RIO
NORMA B.

F.A.RM
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DlRECT/).

,,,



•
fffi\ LABORATORO_'--oy¿! OMICRON

Posología: Ver prospecto interno.

I~

Conservación: Mantener a temperatura ambiente a no más de 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO YIO FARMACÉUTICO.

Lote: Vencimiento:

Elaborado en: LABORATORIO OMICRON S.A., Calle 23 Esq. 66, V. Zagala (B1651CPC),

San Martín, Pcia. de Buenos Aires.

Directora Técnica: Norma B. Domínguez . Farmacéutica.

Especialidad Medicinal autorizada por el.Ministerio de Salud

Certificado N° 20.901

Nota: Igual Rótulo para envase conteniendo 240 mI.



BENZOATO DE SODIO 2,5 %

GUAYACOLATO DE GLlCERILO 1,5 %

CLORURO DE AMONIO 1,8 %

TINTURA DE LOBEllA 2,0 %
Jarabe

Industria Argentina

PECHOVIT ADULTOS
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Venta Ubre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¿QUÉ CONTIENE PECHOVIT ADULTOS?

Cada 100 mi de jarabe contiene: Ingredientes activos: Benzoato de Sodio 2,50 g; Guayacolato

de glícenlo 1,50 g; Cloruro de Amonio 1,80 g; Tintura de Lobelia (1 :10) 2,00 g.

Ingredientes inactivos: Sacarosa; Miel; Glucosa líquida; Metilparabeno; Propilparabeno;

Aspartame; Esencia Cerezas; Extracto Fluido Naranjas amargas; Caramelo Colorante Nº 3;

Polisorbato 20; Agua Purificada e.s.p. 100 mI.

ACCiÓN: Expectorante de las secreciones bronquiales.

¿PARA QUÉ SE USA PECHOVIT ADULTOS?

PECHOVIT ADULTOS está indicado para el alivio sintomático del catarro bronquial y la tos

(por fluidiffcación), facilitando su expectoración.

¿CÓMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Vía de administración oral.

Adultos y mayores de 12 años: 1 cucharada sopera (10 mI. Que equivalen a 180 mg de

cloruro de amonio, 250 mg de benzoato de sodio, 150 mg de guayacolato de glicerilo y 100

mg de tintura de lobelia), 2 veces por día, cada 12 horas.

Se recomienda tomar el medicamento después de las comidas para evitar molestias

estomacales.

¿QUÉ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR PECHOVIT ADULTOS?

No use este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes: cloruro

de amonio, benzoato de sodio, guayacolato de glicerilo, tintura de lobelia y/o alguno de los

componentes.

No administrar en caso de tos crónica, como la causada por asma, bronquitis crónica,

enfisema, tos del fumador. No tome el producto si es diabético.

¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Si esta utilizando simultáneamente algún otro medicamento, o si es diabético consulte a su

médico antes de tomar este medicamento.

SAo
....ARORATORlO MIN, UEl
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FA M P_ 1297.5
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¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDIC M,~N~;y.~

Debe usarlo por no mas de 5 dlas, respetando los horanos y las dosIs; la tos persl - ,_t~p~.e.s
ser síntoma de patología grave. Si la tos persistiera por más de 48 hs., es recurrente o está

acompañada por fiebre, sarpullldo, o dolor de cabeza continuo, suspenda la medicación y

consulte al médico. Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento,

como trastornos gastrointestinales.

¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOMÉ MÁS CANTIDAD DE LA

NECESARIA?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar más cercano de asistencia

médica.

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez ' TeL: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Dr. Juan P, Garraham - TeL: (011) 4941-6191/6012

Hospital Dr. Juan A. Fernández - Te!.: (011) 4801-5555

Hospital Nacional Pro!. A. Posadas - TeL: (011) 4654-6648 / 4658,7777

¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

ANMAT Responde: 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO Y/O FARMACÉUTICO

SI USTED RECIBE OTRO MEDICAMENTO, ESTA EMBARAZADA O DANDO PECHO A SU

BEBE, CONSULTE A SU MÉDICO ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO,

FORMA DE CONSERVACiÓN

Mantener a tElmperatura ambiente a no más de 30°C .

•
Elaborado en: LABORATORIO OMICRON S,A .. Calle 23 Esq. 66, V. Zagala (B1651CPC), San

Martín, Pcia. de Buenos Aires.

Directora Técnica: Norma B. Domínguez - Farmacéutica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 20.901

Fecha de última revisión:

PRESENTACIONES

2\

nZ1ses conteniendo 120 mi y 240 mI.
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