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BUENOS AIRES, -
19 may 2014

VISTO el Expediénte NO© 1-0047-0000-011800-13-1 del Registro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO
INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., solicita la aprobacién de nuevos
proyectos de rétulos, prospectos y la nueva presentacién de venta para la
‘Especialidad Medicinal denominada FADATOS NF / BROMHEXINA
CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS,
BROMHEXINA CLORHIDRATO 8,00 mg - JARABE, BROMHEXINA
CLORHIDRATO 80 mg/100 ml, aprobada por Certificado N© 54.978.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Med-i—éamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 753/12.

Que [o solicitado se encuadra dentro de los alcanceé de la

Disposicion N°: 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regulacion y Control

sobre autorizacion automatica para la nueva presentacion de venta.



)

o

Wiistenie de Salud “B01E — s de Fmene al. Mlemtrante Gullormo Busenn ox of Bicontonanto del Gambate Nasal de Monteoiden”
Secnctania de Politicas,

2 .’ 17 y |
m;g&m ~erosiCitN W 77 & 2

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 Dispoéicién ANMAT
NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©
6077/97.

Que a fojas 80 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada FADATOS NF / BROMHEXINA
CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS,
BROMHEXINA CLORHIDRATO 8,00 mg - JARABE, BROMHEXINA
CLORHIDRATO 80 mg/100 ml, aprobada por Certificado N© 54.978 vy

Disposicidn N© 2162/09, propiedad de la firma LABORATORIO
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ANWAT. DISPOSICION N°
INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., cuyos textos constan de fojas 56 a 58,
60 a 62, 64 a 66, 68 a 70, 72 .a 74 y 76 a 78, para los prospectos y de
fojas 59, 63,’67, 71, 75y 79, para los rotulos.
ARTICULO 20. - Sustitdyase en el Anexo II de la Disposicidn autorizante
ANMAT N°© 2162/09 los prospectos autorizados por las fojas 56 a 58 y 60 a
62 y los rétulos autorizados por las fojas 59 y 63, de las aprobadas en el
articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.
ARTICULO 3°.- Autorizase a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL
ARGENTINO S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal ya mencionada,
la nueva presentacion de envases, para la Forma farmacéutica
COMPRIMIDOS 8 mg; segun consta en el Anexo de Autorizacién de
Modificaciones.
ARTICULO 49, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la ﬁresente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N© 54.978 en los
términos de la Disposicién ANMAT N© 6077/97. |
ARTICULO 5°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
iﬁteresado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese al



8014 — A de Famenate al Almbrante Guillormo Brows en of Bicentenania del Pombate Haval de Wonteuideo ™

31559

MIEOSICION N°

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-011800-13-1 /(Jml.e .
| 9
DISPOSICION No %
Dr. OTI0 A. ORSINGHER
. 3 i 5 5 Srub Administradof Naclonal
Js A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Allmer‘go y Tecnologla Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién

...................... a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N® 54,978 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.,
del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: FADATOS NF / BROMHEXINA
CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS,
| BROMHEXINA CLORHIDRATO 8,00 mg - JARABE, BROMHEXINA
CLORHIDRATO 80 mg/100 ml.- |
Disposicidn Autorizante de |la Especialidad Medicinal N© 2162/09.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-016149-07-9.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos — Rétulos.- |Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 56 a

N°¢ 2162/09.- 58, 60 a 62, 64 a 66, 68
: a70,72a74y 76 a78,
corresponde desglosar fs.
56 a 58 y 60 a 62.
Rotulos de fs. 59, 63, 67,
71, 75 y 79, corresponde
desglosar fs. 59 y 63.-

Nueva presentacion de|Envases conteniendo|Envases conteniendo 10,
venta (Comprimidos |10, 20, 30, 50, 100,|20, 30, 50, 100, 500 vy
8,00 mg) 500 v 1000|1000 comprimidos siendo
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comprimidos  siendo|los 5 (cinco) dltimos para
los 3 (tres) ultimos|Uso Hospitalario
para Uso Hospitalario|Exclusivo.-===-=----=------
EXClUSivO.--==-=--===--= | - ooeeem

El presente sdélo tiene valor probatorio anexadc al certificado de
Autorizacién antes mencionado.‘

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., Titular del
Certificado de Autorizacion N° 54.978 en la Ciudad de Buenos Aires, a
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Expediente N°© 1-0047-0000-011800-13-1 /‘ﬂmwoﬂ
. Dr. o’ml A ORSINGHER
DISPOSICION No Sub AdmirHstrador Nacional

js 2158 Bacc




Argentino SA

PROYECTO DE PROSPECTO | Egg 558

FADATOS NF
BROMHEXINA CLORHIDRATO 8 mg -
COMPRIMIDOS

ELABORADO EN ARGENTINA _ VENTA LIBRE
LEA CON CIUDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

¢ QUE CONTIENE FADATOS NF COMPRIMIDOS?

Cada comprimidos contiene:

Bromhexina clorhidrato 8,00 miligramos.

Celulosa microcristalina, Croscarmelosa sédica, Estearato de magnesio, Diéxido de silicio
coloidal

NO USAR S| EL BLISTER NO ESTA INTACTO.

ACCION:
Disminuye la consistencia de las secreciones bronquiales y estimula su eliminacion.

i PARA QUE SE USA FADATOS NF COMPRIMIDOS?
Para el alivio sintomatico del catarro bronquial y de la tos.

¢ QUE PERSONAS NQ PUEDEN RECIBIR FADATOS NF COMPRIMIDOS?
NO USE este medicamento si usted es alérgico a la Bromhexina o a alguno de los
ingredientes.

FADATOS NF COMPRIMIDOS no debe ser administrado a Menores de 12 afos, a
pacientes con enfermedades del higado o rifién, pacientes con antecedentes de Ulcera
gastroduodenal, pacientes con tos crénica, pacientes asmaticos o con antecedentes de
alguna enfermedad respiratoria, ni a pacientes con dificultad para expectorar (ya que
durante el tratamiento es de esperar un aumento de las secreciones respiratorias).

CONSULTE A SU MEDICO y/o FARMACEUTICO ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO. .

Este medicamento ha sido desarrollado para su problema médico actual. No lo recomiende
a cofras personas.

. QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Si usted es un Paciente mayor de 65 afios de edad, tiene dificultad en la expectoracion,
antecedente de ulcera gastroduodenal, antecedente de afecciones hepaticas y/o
alcoholismo consulte a su médico.

En caso de malestar persistente o aparicion de dificultad para respirar, fiebre y/o
expectoracién abundante, amarilienta-verdosa o con sangre consuite a su médicg’antes de
tomar cualquier medicamento.

Si usted recibe algun otro medicamento, estd embarazada o dando pegffo a su bebg,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento.
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¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO ESTE MEDICAMENTO?
No debe asociarse con otros productos inhibidores de la tos (antitusigenos).

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como problemas
gastrointestinales tales como molestias gastricas, nauseas, vomitos, reacciones alérgicas
(rash cutaneo, urticaria), broncoespasmos o reacciones adversas graves. Si se presentan
estos efectos no deseados, suspenda su uso y consulte a su médico.

Si los sintomas por los cuales esta utilizando FADATOS NF COMPRIMIDOS PERSISTEN
POR MAS TIEMPO QUE LOS INDICADOS EN ,COMO USAR ESTE MEDICAMENTO?,
suspenda su uso y consulte a su médico.

¢ COMOQ SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Posologia Adultos: 1 comprimido 3 veces por dia. El comprimido se puede dejar disolver en
la boca o se puede ingerir con agua.

Adolecentes mayores de 12 afios: Medio comprimido 3 veces por dia. Se puede dejar
disolver en la boca o se puede ingerir con agua.

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

MODO DE CONSERVACION: Conservar al abrigo de la luz en su envase original, en lugar
seco y a temperatura inferior a 30°C.

(QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI USE MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
medica.

CENTROS DE TOXICOLOGIA: -
Teléfonos en Buenos Aires:

(Marque 011 si reside en el interior del pais)
Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez - Sanchez de Bustamante 1399 — Buenos Aires
4962-2247 6 4962-6666

Policlinico Posadas - Martinez de Hoz y Marconi, Haedo.

Conmutador 4658-3001/20 - Toxicologia interno 314 6 4654-6648, 4658- 7777

Facultad de Medicina de Bs. As. - (Hospital de Clinicas Gral. San Martin) - Paraguay 2351 —
Buenos Aires

Divisién Toxicologia — Dto. De Medicina 3er. Piso, Sala Il - 4961-5452/6001/04/34/46
4962-4022/29/81/83/96 Int. 480

Servicio de Toxicologia del Hospital Pedro Elizalde (Ex Casa Cuna) - Av. Montes de Oca 40
- Buenos Aires
4301-2215

TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
0800-333-1234 ANMAT RESPONDE

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS tabor:.

Farmadéutco M. 15138
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ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Presentaciones: envases conteniendo 10, 20, 30, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos siendo
los cinco Ultimos para uso exclusivo de hospitales.

Elaborado en: Av. 12 de octubre 4444 - Quilmes

Direccidn Técnica: Sebastian Leandro — Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado No: 54.978

Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por ta ANMAT:

1gboraie . naTidc0
{ eandro A
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FADATOS NF
BROMHEXINA CLORHIDRATO 8 mg
COMPRIMIDOS
ELABORADO EN ARGENTINA | VENTA LIBRE

PRESENTACION: 10 comprimidos

¢ QUE CONTIENE FADA TOS NF?

Cada comprimidos contiene:

Bromhexina clorhidrato 8,00 miligramos.

Celulosa microcristalina, Croscarmelosa sédica, Estearato de magnesioc, Didxido de silicio
coloidal

NO USAR S| EL BLISTER NO ESTA INTACTO.

ACCION
Disminuye la consistencia de las secreciones bronquiales y estimula su eliminacion.

No use este medicamento si Ud. es alérgico a la Bromhexina o a alguno de los
ingredientes.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

MODO DE CONSERVACION: Conservar al abrigo de la luz, en lugar seco y a
temperatura inferior a 30°C

Lugar de Elaboracion: Av. 12 de octubre 4444 - Quilmes
Direccion Técnica: Sebastian Leandro — Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 54.978 :

Laboratorio Internacional Argentino S.A.
Tabaré 1641 - CAB.A.

NOTA: También se presenta rétulo de este mismo tenor para envases conteniendo 20,
30, 50, 100, 500 y 1000 comprimidos siendo los cinco ultimos para uso exclusivg de
hospitales. /

Loberntoan ndemacong?Amenting SA.

Farrnacalico-sy. 15138
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FADATOS NF
BROMHEXINA CLORHIDRATO 80 mg/ 100 ml
JARABE
ELABORADO EN ARGENTINA VENTA LIBRE

LEA CON CIUDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

. QUE CONTIENE FADA TOS NF?

Cada 100 mililitros contiene:

Bromhexina clorhidrato 80 miligramos.

Propilenglicol, Metilparabeno, Propilparabeno, Esencia de frutilla, Colorante amaranto,
Sorbitol al 70%

NO USAR S| LA TAPA O EL FRASCO NO ESTAN INTACTOS.

ACCION:
Disminuye la consistencia de las secreciones bronquiales y estimula su eliminacion.

¢ PARA QUE SE USA FADATOS NF?
Para el alivio sintomatico del catarro bronquial y de la tos.

¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR FADATOS NF?
NO USE este medicamento si usted es alérgico a la Bromhexina o a alguno de los

ingredientes.
4

FADATOS NF JARABE no debe ser administrado a Menores de 12 aiios, a pacientes con
enfermedades del higado o rifidn, pacientes con antecedentes de ulcera gastroduodenal,
pacientes con tos cronica, pacientes asmaticos o con antecedentes de alguna enfermedad
respiratoria, ni a pacientes con dificultad para expectorar (ya que durante el tratamiento es
de esperar un aumento de las secreciones respiratorias).

CONSULTE A SU MEDICO y/o FARMACEUTICO ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO.

Este medicamento ha sido desarrollado para su problema médico actual. No lo recomiende
a otras personas.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Si usted es un Paciente mayor de 65 afos de edad, tiene dificultad en la expectoracion, e
antecedentes de lUlcera gastroduodenal, antecedentes de afecciones hepaticas ylo
alcoholismo consulte a su médico.

r, fiebre ylo
édico antes de

En caso de malestar persistente o aparicion de dificultad para respi
expectoracion abundante, amarillenta-verdosa o con sangre consulte a su
tomar cualquier medicamento. =

Loborotoria Intesnaaory/ Argenting S.As
Leandro AldAJaglabus
Co-Director aﬁcmco
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Si usted recibe algin otro medicamento, estd embarazada o dando pegho 1 beBé,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento. E‘g' f 3% §

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO ESTE MEDICAMENTO?
No debe asociarse con otros productos inhibidores de la tos (antitusigenos).

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como problemas
gastrointestinales tales como molestias géstricas, nauseas, vomitos, reacciones alérgicas
(rash cutaneo, urticaria), broncoespasmos o reacciones adversas graves. Si se presentan
estos efectos no deseados, suspenda su uso y consulte a su medico.

Si los sintomas por los cuales esta utlizando FADATOS NF PERSISTEN POR MAS
TIEMPO QUE LOS INDICADOS EN ;COMO USAR ESTE MEDICAMENTO?, suspenda su
uso y consulte a su médico.

¢, COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Posologia Adultos y Adolecentes mayores de 12 afios: 10 ml {1 cucharada de sopa) 3 veces
por dia, cada 8 horas.

Si en 48 horas los sintomas empeoran o no mejoran, consuite inmediatamente a su médico.
No administrar el producto por mas de 5 dias.

MODO DE CONSERVACION: Conservar al abrigo de la luz, en lugar seco y a temperatura
inferior a 30°C

.QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOQSIS, O S| USE MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica.

CENTROS DE TOXICOLOGIA:

Teléfonos en Buenos Aires:

(Marque 011 si reside en el interior del pais)

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez - Sanchez de Bustamante 1399 — Buenos Aires
4962-2247 6 4962-6666

Policlinico Posadas - Martinez de Hoz y Marconi, Haedo.

Conmutador 4658-3001/20 - Toxicologia interno 314 6 4654- 6648 4658-7777

Facultad de Medicina de Bs. As. - (Hospital de Clinicas Gral. San Martin) - Paraguay 2351 -
Buenos Aires

Division Toxicologia — Dto. De Medicina 3er. Piso, Sala Il - 4961-5452/6001/04/34/46
4962-4022/29/81/83/96 Int. 480

Servicio de Toxicologia del Hospital Pedro Elizalde (Ex Casa Cuna) - Av. Montes de Oca 40
— Buenos Aires

4301-2215

¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
0800-333-1234 ANMAT RESPONDE

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOrS ™
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACKUTICO
\hamiong tiginadd
Leandro 2
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Presentaciones: frasco cfvaso dosificader x 60 ml, 90 ml, 120 ml y 150 ml de jarabe.

PROYECTO DE PROSPECTO |

Elaborado en: Av. 12 de octubre 4444 - Quilmes
Direccidén Técnica: Sebastian Leandro — Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado No: 54.978

Fecha de Ultima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT:
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FADATOS NF
BROMHEXINA CLORHIDRATO 80 mg/ 100 ml
JARABE
ELABORADO EN ARGENTINA VENTA LIBRE

PRESENTACION: 1 frasco conteniendo 60 m!

¢ QUE CONTIENE FADA TOS NF?

Cada 100 mililitros contiene:

Bromhexina clorhidrato 80 miligramos.

Propilenglicol, Metilparabeno, Propilparabeno, Esencia de frutilla, Colorante amaranto,
Sorbitol al 70%

NO USAR S1 LA TAPA O EL FRASCO NO ESTAN INTACTOS.

ACCION
Disminuye la consistencia de las secreciones bronquiales y estimula su eliminacién.

No use este medicamento si Ud. es alérgico a la Bromhexina o a alguno de los
ingredientes.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

MODO DE CONSERVACION: Conservar al abrigo de la luz, en lugar seco y a
temperatura inferior a 30°C

Lugar de Elaboracion: Av. 12 de octubre 4444 - Quilmes
Direccion Técnica: Sebastian Leandro — Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud
Certificado N° 54.978

Laboratorio Internacional Argentino S.A.
Tabaré 1641 — C.AB.A.

NOTA: También se presenta rétulo de este mismo tenor para envases conteniendo
frascos por 90 ml, 120 ml y 150 ml.

Leandro Aldé Ta
Co-Director Técuco
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