
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

o Número: Dl-2018-5161-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 21 de Mayo de :2018

Referencia: J -0047-0000-3647-17-0

VISTO el Expediente N" 1-0047-0000-3647-17-0 del Registro de la Administración
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,,

CONSIDERANDO:

J)lac,ional de

~"

Que por las presentes actuaciones la finha LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI S.R.L., solicita la
correccitm de errores materiales detectados en la Disposición ANMAT N° 1016/17 para la éspecialidad
médicinál aprobada bajo Certificado N° 33.880

Que dicho error recae en el Prospecto aprobado.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 10I del 'reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).,
Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

,

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 Y elDecreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DEi'

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
•¡

ARTÍCULO 1°._ Rectificase el error material detectado en la Disposición ANMAT N" 1016/17, para la
especialidad medicinal aprobada mediante el Certificado N" 33.880



(

ARTÍCtTLO 2°. - Autorizase el nuevo proyecto de Prospecto obrante .en el documento GEDO IF-2017-
28846637-APN-DERM#ANMAT.

ARTÍCULO 3°. - Practiquese la atestación correspondiente en el Certificado N° 33.880 siempre que el
mismo se presente acompañado de la presente disposición.

ARTÍqJLO 4°._ Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hágase entrega de la
presente Disposición conjuntamente con el prospecto, gírese a la Dirección de Gestión de Información
Técnica a sus efectos; cumplido, archivese.
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lEA CON CUIDADO ESTA INFORMACIÓN ANTES DE TOMAR El MEDICAMENTO. conserve este prospecto. contiene
inlQ,rmación Que puede serle útil volver a leer

¿OUE CONTIENE ULTRA PUlMOSAN?
Cada 100 mililitros contiene:

PRINCIPIO ACTtVO; Clor11idrato de Bromhexina 0.200 gramos
EXCIPIENTES; CMC sódica (cekol 4000); Senzoato do Sodio. Propilenglicol. Glicerina. Esencia de cereza. Cicla mato de
sodio. Ácido tarlarico. Sorbilol 70%, Agua purilicadn.

Ac'bóN TERP~UTlCA:
Mucolillco "! E..:pcc,:illfélnte.

¿PARA aUE SE USA ULTRA PUlMOSAN?

Aliviode los slntomas del catarro bronquial y la tos, por fiuidificación del moco, facilitando la
expectoración.

¿OUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ULTRA PULMOSAN?
Na uso este medicamento si usted sabe que

, Es alérgico al pfil1cipio activo o componentes activos de la fórmula.
Tiene ulcora g¿¡slrOduoden<l1.
Tiene dificultad para expeclorar, ya que durante el tratamiento es de eSperar un aumento de la secreción.
Tiene asma.
liene enfermedades de hígado o riñón o toma nlcohol.
Menores de 12 afias.
Pacientes en tratamiento con Oisu1firarn.

¿QUE CUIDADOS DEBE TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Cohsulte con su médico antes de ingerir esle medicamento e fos siguienles casos;

Si esta tomando simultaneamente algún medicamento, por ejemplo otros medicament.os para la tos,
Si va a Ser utllizado en personas mayores de 65 años.
Dado que duranle este tralamiento es de esperar un aumento de la secreción, puede no ser aconsejable en
pacIentes con dificulljldes para expectorar.

Se han recl\}if,lo inlonnes de reacciones cutóneas inlensas tales como eritema rllulliforme. slndrome de Stevens.
Jhonson (SSJ) I necrolisis epidermica toxica (NET) y pUSlulosis exanlemalosa genelaizada aguda (PEGA) asoci<Jdas
a la administración de Bromhexina. Si el paciente presenta síntomas o signos de exanlema progresivo (en ocasiones
asociado a ampollas o lesiones en las mucosas). debera interrumpirse inmedialameOle ellralanllcnto con

••• Bromhexina y debera consultar a su médico.

Si usted roclbe slgiln modicamento, esta embarazada o dando de mamar consulte a su módico antos do tomar
este medicamento.

¿OUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?
Pueden aparecer efectos no deseados causados por eSle medicamento. como gastrointestinales (náuseas. vómitos.
diarrea y dolor aodominal). respiratorios (reacciones alérgicas severas, dilícullad para respirar, etc.) y de la piel (picazón.
ronC/las). Si esto sucede. suspender cllralilmienlo y consultar al medico.
S los sintomas del catarro bronquial persisten por mas de 2 dlas, o empeoran consulte Inrncdiatarnente COIl su médICO. No
ud~illislri'lta este producto nor lilas de 5 dias.
Trastornos del sistoma inmunológico (Raras: reacciones de hipersensibilidad, Frecuencia no conocida; reacciones
anafilácticas tales como choque analilactk:o. anglocder~la y pruriIO). lraslomos de la piel y del tojldO subcutáneo (raras:
ex.antcma, urticaria. Frecuencia no conoada: reacciones culaneas intensas tales como e/Hema rllullilormc, sindroma do
Stevens-JhonsollI necrolisis epidérmica toxica y PUSlulosis exantematosa generalizada aguda). Si esto sucede.
suspender el tratamiento y consultar al médico.

¿CÓMO se USA ULTRA PUlMOSAN?
Los ninos mayores de 12 años (más de 35 kilogramos de peSO) y adultos pueden tomar 5 mililitros (una cuchara tamaño
te)lres veces por dia o sea cada 8 horas,

Oieg~an'
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LABORATORIO

¿QuE: DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOMÉ MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?
Llame por teléfono a un Contro de Intox¡C¿Jciones. o vaY<l al lugm más cercano de asistencia médica.

Centros:
Hospital de [Jedilltr¡n I~¡¡;ardo Guliárrez.: Tel.(011) 49G2-6660 I 2247
Hospí!í¡1 Dr AIQjondfQ posudJs-Tel (0'11) 4(}54-GGAij 146581 7777
Contra de ASi:;tencia Toxic;olórJica La Platel-(On'1) 45h5555,
¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA ACERCA DE ULTRA PUI.MOSAN?
llame por tolijlono sjn cargo <t Laboratorio EtlgJrdo Jorge Gel.zi
TEL,: 0.(100-444-2468
ANMAT responde,. lEL.: 0800-33:3-1234

Ante cualquIer duda consulte a su medIco y/o farmacéutico.
Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los niños.

Fd!<MA DE CONSERVACiÓN:
COIlservar en su envase original a temperatura ambiente (15~ C-30 o C)

PRESENTACiÓN:
Frasco x 120 mi de jarabe (.,
('): ¡yu<l1 rotulo'prosj)eclo piHa las olras presentaciones. (ea, 100 y 200 mi)

E&PECIALIDA O MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINtSTERIO DE SALUD
CErHIFICADO N ": 33.880
TITULAR: lABORATORIO EOGAROO JORGE GEZZI
DIRECTOR TEeNICO; Diego F. Saubormann - Farmacéutico
ELABORAOOR: lA80RATORIO EOGARDO JORGE GEZZI
Guevar3 1357-(1<127'- C.A,BA
h::cha de tn última revisión:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite una
supervisión continuada de la relación beneficiO/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionalos sanitarios a
no.Jjficar las sospecllas de reacciones adversas a través del sistema nacional de farmacovigilancia al siguiente
link: 11Np://sistemas.anmat.gov.ar/ap/icaciones nctlapplications/fva eventos adversos nueYQ/index.lltml

D¡r8C~O~Tecole:)
laborr<t0rio E ,J.

Guevara 1357- C1427BSG-Cilldad Autónoma de Buenos Aires- Argentina
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-28846637-APN-DERM#ANMAT,

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Víernes 17 de Noviembre de 2017

Referencia: 3647-17-0 RÓTULO / PROSPECTO ULTRA PULMOSAN

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Di9jlal~ signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GOE
ON, cn~GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GOE, c=AR. o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
cu=SECRETARIA DE MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA, senelNumber=CUIT 307151 17564
Data: 2017.11.17 13'57:27 -03'00'

Maria Lilur~Garcia
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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