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Disposicion

N

Némero: DI-2018-5134-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 21 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-012845-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012845-17-1 del Registro de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS EDGARDO JORGE
GEZZI S.R.L., solicita el cambio de rétulos y prospectos del producto denominado ULTRA
PULMOSAN / BROMHEXINA, Forma farmacéutica y concentraciéon: JARABE /
~ BROMHEXINA 0,2 g / 100 ml, autorizado por el Certificado N° 33.880.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N°
150/92 y las Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actlia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y por el
Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

N Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS EDGARDO JORGE GEZZI SR.L.,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada ULTRA PULMOSAN / BROMHEXINA,

Forma farmacéutica y concentracién: JARABE / BROMHEXINA 0,2 g/ 100 ml, el nuevo
proyecto de rétulo prospecto obrante en el documento IF -2018-14666514-APN-



DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 33.880 cuando
el mismo se presente acompafiado de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese a la Direccion de
Gestidn de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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VENTA LIBRE

LEA. CON CUIDADO ESTA INFORMAGION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO, conserve este prospecto. contiehe
\informaeién Que puade sorle Glil volver o loer

éQUﬁ CONTIENE ULTRA PULMOSAN?
ada 100 milllilray contivue:

BRNCIPIO ACTIVO! Clomidrato: de Brumbianing £.200 gramos

EXCIPIENTES: CMG sodica (cekol 4000): Banzoatd do Sodio, Propilenglicol, Aqua purificada, Glicerina, Esencia de
Cereza; Ciclamato do Sodio, Acido Tartdricy, Surbito! 70%.

ACCION TERPEUTICA:
WMucalitico y Expeclorante.

¢PARA QUE SE USA ULTRA PULMOSAN?
Alivio de-los sintomias del catarro bronquial y 1a tos: por fluidificacién-del moco, facilitando la
axpectpracion.

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ULTRA PULMOSAN?

No use este medicamento si usted sabe que

Es alérgico-al principio aclivo o companentés activos.de la farmula.

Tiene Ulcera gastiodundenal:

Tene dificultad para expectorar. ya que diirante el ratamiento es.de esperar un aumento de la secrecion.
Tiane agma.

Tiene enfermetades de higado o Fiidn oloma afcohol.

Menores de-12 anes..

Paciantes giirdtamienio con Disuilfiram:

N

CHE B I It S

¢QUE.CUIDADOS DEBE TENER ANTES DETOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Consultecon sy inédico antes.de ingerir este medicamerito.en los siguientes casos;
« S gsta tomando simuitineamente algin medicamento. por ejemplo.otros medicamentos para la tos.
«  Sivaaaserutilizado en'personas mayores e 65 anos.

N *  Dadoque durante este tratamienlo es de esperarun aumento de-1a secrecion: puede no.ser aconsejable en

pacientes con dilicullades para expectarar.

Se han recibids informes de reacciones cutdneasintensas tales como eritema multiforme; sindrome de Stevens-
Jhonson ($8.) / necrolisis epidérmica toxica (NET) y pusiulosis exantematosa genelaizada aguda (PEGA) asociadas
a3 administracion de Brombexina. Si ef paciente presenta sintomas o signos de exantema progresivo {en ocasiones
asociado a ampollas o loesionas en s mucosas). debera inlerrunpirse inmediatamente el tratamiento con
Bromhexina y'debera consillar.a sy madico.

Shusted recibe algiin medicamento; Gsts embarazada o dando de mamar.cansiilte a su niédico antes detomar
oste medicamento.

}oué CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTD?
Interrumpa el uso'y consulie a Su mgdico si presenty
« . Nduseas, vomitos, diarreay dolor abdoiminal
* “Reacciones alérgicas: SEVeras con compromisa respiratorio. agicedema. dificultad paratespirar caida de fa
presion anarial y choque anefilagic.
. Nu?eciones aleérgicas. eniplsl von pigazon. edema; tambio de color. urticaria, ampollas, pustulas, despegamienito
de fa piel.

(COMO SE USA ULTRA PULMOSAN?

7
Los nifios mayares de 12 aios (mas de 35 kilogramos 'de pesa) y adultos puedentamar 5 milititros (una cuchara talr#k—
) tres veges por dia 9'sea cada 8 horas,

)
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¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| TOME MAS CANTIDAD DE LA-NEGESARIA?
Llame portelelong a un-Centro-de Intaxicaciones. o vaya al fugar mas cercanc.de asistencia médica.
\
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Hospilal de Pediatria Ricarde Gutid ol{(011) 4062-6688 / 2247
Hospilal Dr. Alojandre Posadas:Tol (011) 46066848 / 4658-7777
Centro de Asigtencia Toxicologica | 3 Plala-(0221) 451.5555

\g’ﬂﬁﬂﬁ USTED ALGUNA PREGUNTA ACERGA DE ULTRA PULMOSAN?
_Hame porielélond sin carge o Laboratona Edgarda Jorge Geszi
TEL. 0-800-444.2458 .

ANMAT responde., TEL ' 0800.333:1234

Ante cualquier duda consulte a sgvmﬁtjl’cn ylo farmacséutico:
Mantener éste v todos los medicamentos fuera del alcance de los hifios.

NCunservar en su envase original a lemperalusa ambienle (15° G-30 * C).

PRESENTACION:
Fegacn % 120 ol dg jarube ()
{'): igual retio-proepecio para las olras gt@ggfz%cicnes. (80, 100 v 200 mi)

ESPECIALIDA D MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N % 33.880
TITULAR: LABORATORID EDGARDO JORGE GEZY) ‘
IRECTOR TECNICO. Diego F. Saubarmann - Farmacéutico:
ELABORADOR: LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI
Guevara 1357-(1427)- C ABA.
Fecha de fa ditima revision:
i asle medicamento le  produioalgin EFECTO ADVERSO ! NO DESEADO O NO CAUSO EEECTO. comuniguese con
et ANMAT mediante ol FORMULARIO DE NOTIF ICACION ON:LINE disponible en
Ip fiweww animal.tov arfammacevigilancial Notificar as
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Dieaotor Thonicn, PROPIETARIA |
Y Uasboratoric B4 GEZZI
~
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Anexo

Nimero: IF-2018-14666514-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Abril de 2018
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Agustina Zambernardi
Técnico Profesional
Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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