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Disposicidn

® Niimero: DI-2018-5161-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AiRES
5 Lunes 21 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-3647-17-0

VISTQ el Expediente N0 1-0047-0000-3647-17-0 del Registro de la Administracion Nacional de

Medwamentos Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI S.R.L ,
correccign de errores materiales detectados en la Disposicion ANMAT N° 1016/17 para la ¢

medicinal aprobada bajo Certificado N° 33.880

Que dicho error recae en ¢l Prospecto aprobado.

solicita la
specialidad

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento

aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

\ : . .
Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y elDecrets
fecha 16 de diciembre del 2015. .

~

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE .

~ MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

)N° 101 de

ARTICULO 1°- Rectificase ¢l error material detectado en la Disposicion ANMAT N° 1016/17 para la

especialidad medicinal aprobada mediante el Certificado N° 33.880

R




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

ARTICULO 3°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 33.880 siempre que el
mismo se presente acompafiado de la presente disposicion. ! '

ARTiCQLO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y  hagase entrega de la

presente Disposicidn conjuntamente con ¢l prospecto, girese a la Direccién de Gestién de Informacidn -
Técnica a sus efectos; cumplido, archivese. '

Expediente N° 1-0047-0000-3647-17-0 _ :
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Braybaio Gz Reulo-Mrospmety
A " ULTHA FULIOSAH
BROMHEXINA
Jarabe
VENTA LIBRE Industria Argontina

LEA CON CUIDACO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO, conserve esle prospecto, conliene
infqrmacion que puede Serle Util volver a leer

dQUE CONTIENE ULTRA PULMOSAN?
Cada 100 milililros contieng:

PRINCIPIO ACTIVO; Clorhidrate de Bromhexina 0,200 gramos
EXCIPIENTES: CMC sddica (cekol 4000); Benzoalo do sodio, Propilenglico!, Glicerina. Esencia de cereza. Ciclamato de
sadio, Acigo (arldrico, Sorbitol T0%. Agua purilicada.

ACEION TERPEUTICA:

Mucolitico vy Expeclosante.

¢PARA QUE SE USA ULTRA PULMOSAN?

Alivio de los sintomas del catarro brongquial y ia tos, por fluidificacion del moco, facilitando la
expecioracion,

LQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ULTRA PULMOSAN?
Ng use este medicamento si usted sabe que
"« Es alérgico al principio activo o companentes aclivos de la farmula,
Tiene ulcera gaslroduodonal.
Tiene dificultad para expeclorar, ya que duranie el ratamlento es de esperar un aumento de |a secrecidn.
Tiene asma.
Tiene enfermedades de higado o riitén o toma glcoha!.
tMenores de 12 afos .
Pacientes en lralamiento con Disulfiram.

LI TR I I Y

{QUE CUIDADOS DEBE TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Cahsulle con su médica antes de ingerir este medicamento e los siguientes casas:
+  5iestd tomando simultaneamente algliin medicamento, por ejemplo olros medicamenlos para la tos.
«  Sivaa ser ulllizado en personas mayores de G5 afos.
«  Dado que durante esle tralamiento es de esperar un aumento de |a secrecion, puede no ser aconsejable en
pacientes con dilicultades para expeciorar,
Se han recibido iHormes de reacciones cutdneas intensas tales como eritema mutliforme. sindrome de Stevens-
Jhanson (55J) / necrofisis epidérmica toxica (NET) y pusildosis exantemalosa genelaizada aguda (PEGA) asociudas
a la 2dminisiracion de Bromhexina. Si el paciente presenta sintomas o signos de exantema progresiva (en ocasiones
asociado a ampollas o lesiones en las mucosas). deberd interrumpirse inmediatamente el iratamiento con
N 8romhexina y debera consullar a su medico.
( Si usted roctbe algdn medicamento, estda embarazada o dando de mamar consulte a8 su médico antes do tomar
este medicamento.

J,QUE' CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Pueden aparecer efectos no deseados causados par este medicamento, como gastrointestinales (nduseas. vomitos.
diairea y dolos abdominal). respiralorias {reacciones alérgicas severas, dificultad para respirar, eic.) y de la piel {picazén,
ronchas). Si eslo sucede, suspender ¢l tratamienlo y consuliar al médico.

5 los sintomas del calarro bronguial persisien por mas de 2 dias, o empeoran cansulie mmediatamente con su médico. Na
udcginistrara esle praduclo por imas de 5 dias,

Trostornos del sistema inmunologice (Raras: reacciones de hipersensibilidad, Frecuencia ne conecida: reacciones
anafilacticas tales como choyue analitdclizo, angioedema y prurita), trastornos de la piel y def tojido subcutdneo (raras:
exanlema, urilcaria. Frecuencia no conogcida; reacciones culaneas intensas tales coma erilema multifarme, sindreme do
Stevens-Jhonson / necrolisis epidéimica toxica y pustulosis exantematosa generalizada aguda). Siesla sucede.
suspender el tralamienlo y consultar al médico.

LCOMO SE USA ULTRA PULMOSAN?
Los nifios mayores de 12 afios (mas de 35 kilogramos de peso) y adullos pueden lomar 5 milililras {una cuchara tamano
le) tres veces por dia o sea cada B horas

. N
Diego r S whacman:
Farmacéutico M.N.- R R
Dirsctor Taenics Guevara 1357- C1427BSG-Ciudad Auténoma de Buenos Aircs- Argentina
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LABORATORIO

{QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| TOME MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?
Liame por telé¢fono a un Centro de Intexicaciones. ¢ vaya al lugar mas cercane de asistencio médica.

Centros:

Hospital de Pediatria Ricardo Guliorraz: Tel.((11) 4062-G666 / 2247
Hospitsl Or - Algjandro Posudas-Tel (04 1) 4654-G648 / 4658/ 7777
Culﬁw de Agistencia Toxicologics Lo Plala-(0221) 451-5585

LTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA ACERCA DE ULTRA PUILMOSAN?
Llame por lelélono gin cargo a Laberatorio Edgardo Jorge Gerzi

TEL,: 0-800-444-2468 )
ANMAT responde., TEL.: 0B0D-333-1234

Ante cualquler duda consulte a su médice y/o farmacéutico.
Mantencr éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

FORMA DE CONSERVACION: . i
Conservar en su envase criginal a temperatura ambiente (15° C-30 ° C}).

PRESENTACION:
Fracco x 120 mil de jarabe (%)
(*): igual rotuie-prospacio para las olras presenlaciones, (50, 100 y 200 mi}

ESPECIALIDA D MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DFEE SALUD.
CERTIFICADO N * 33.880

TITULAR: LABCRATORIO EDCGARDD JORGE GEZZI

DIRECTOR TECNICO: Diego F. Saubsrmann — Farmacéutico,

ELABORADOR: LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI

Guevaia 1357-(1427)- CAB.A.

Fecha de la Glima tevisien:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Eflo permite una
supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a
nafificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional de farmacovigilancia al siguiente

link: hitp.//sistemas. anmat.qov. ar/aplicaciones novapplications/fvg eventos adversos auevo/ingdex.fitm!
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Oiege Sbermann
Farmaceuticn M.N. 14068
Drector Téonion ‘
Lanorstodn B GEZL
W
LN

Guevara 1357- C1427BSG-Ciudad Auténoma de Buenos Aires- Argentina
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nﬁmero\: IF-2017-28846637-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 17 de Noviembre de 2017

Referencia: 3647-17-0 ROTULO / PROSPECTO ULTRA PULMOSAN
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Maria Laurg Garcia

Técnico Profesional

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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