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BUENOS AIRES, {1 § NQV 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-001911-12-1 del

Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER
INGELHEIM S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales {en adelante REM} de esta Administracidn
Nacional, de un nuevo medicamento fitoterdpico, el que serd elaborado
en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién, produccion,
fraccionamiento, importacion, exportacion, comercializacidén y depésito
en jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial de
medicamentos fitoterapicos se encuentran regidas por ia Ley 16.463, la
Resolucidn (ex MS y AS) N° 144/98 y las Disposiciones {ANMAT) N°
2671799, 2672/99 y 2673/99 y normas complementarias.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos
legales det Articulo 3° de la Disposicién (ANMAT) N° 2673/99.

Que como surge de la documentacidn aportada ha

satisfecho los requisitos exigidos por 1a normativa aplicable.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado [a
intervencion de su competencia y de su informe se desprende que el
productc redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente y gue los establecimientos declarados demuestran aptitud para
la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcidn se
solicita.

Que a fojas 242 a 243 consta la evaluacidn técnica
producida por la Direccién de Evaluacién de Medicamentos, en la que
informa gue la indicacion, posoiogia, via de administracion, condicion de
expendio, {os proyectos de rotulos y prospectos se consideran
aceptables y rednen los requisitos que contémpla la norma legal
vigente.

Que a la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser
transcriptos en el proyecto de Disposicidn y Certificado autorizante han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM del
Medicamento Fitoterdpico cbjeto de ia solicitud.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los

Decretos N© 1,490/92 y 425/10.
PLS
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DISPOBICHN 1°

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°. - Autorizase a la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A. la
inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica del medicamento fitoterdpico denominado BISOLHELIX /
HEDERA HELIX L. el que serd elaborado en la Republica Argentina, de
acuerdo con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de |a presente Disposicién y forma parte integral de la misma.
ARTICULQO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rotulos de
fojas 230 a 232 y prospectos que obran a fojas 233 a 241, corresponde
desglosar las fojas 230, 233 a 235.
ARTICULOS 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los
articulos precedentes, el Certificado de Inscripcién del Medicamento
Fitoterdpico, figurando como Anexo II de la presente Disposicion, que
forma parte integral de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: MEDICAMENTO  FITOTERAPICO  "TRADICIONALMENTE
UTILIZADO PARA EL TRATAMIENTO TEMPORAL DE LOS SINTOMAS

ASQCIADOS A LAS AFECCIONES BENIGNAS DE LAS VIAS
fits
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RESPIRATORIAS SUPERIORES FACILITANDO LA EXPULSION DE
FLEMAS”; CERTIFICADO N°, con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°.- El titular del Certificado deberé comunicar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la comercializacién del
nuevo medicamento fitoterdpico, en sus formas farmacéuticas
autorizadas por la presente Disposicion.

ARTICULO 6°.- La vigencia del Certificado mencionadc en el articulo 3°
serd de CINCO (5) ANOS, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 790, - Anétese; inscribase el nuevo medicamento fitoterdpico,
por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de ia
copia autenticada de la presente Disposicién junto con sus Anexc Iy iI,
los proyectos de rdtulos y prospectos autorizados; girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-0000-001911-12-1 ,/JMLL(}L
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DEL MEDICAMENTO
FITOTERAPICO inscripto por DISPOSICION (ANMAT) N°\"6 7 51
Nombre comercial: BISOLHELIX

Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: HEDERA HELIX L., Nombre
Comun: HIEDRA, Parte de la planta utilizada: HOJAS.

Industria: ARGENTINA

Titular del Certificado: BOEHRINGER INGELHEIM S.A.

Direccién: Avenida del Libertador N° 7208 - Ciudad Auténoma de
Buenos Aires.

Lugar de elaboracién: HLB PHARMA GROUP S.A.

Direccién: Avenida Intendente Tomkinson N© 2054 - Beccar - Partido
de San Isidro - Provincia de Buenos Aires.

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma Farmacéutica: JARABE
Clasificaciéon ATC: RO5C
Uso/s tradicional/s: "TRADICIONALMENTE UTILIZADO PARA EL

TRATAMIENTO TEMPORAL DE LOS SINTOMAS ASOCIADOS A LAS
s
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AFECCIONES BENIGNAS DE LAS VIAS RESPIRATORIAS SUPERIORES
FACILITANDO LA EXPULSION DE FLEMAS”,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: HEDERA HELIX L., Nombre
Comun: HIEDRA, Parte de |a planta utilizada: HOJAS.

Concentracién: Extracto de hoja de hiedra desecada Hedera helix L.
(Araliaceae) (5-7.5:1) 700 mg. Debe contener no menos de 5% de
Hederacésido C (base seca). Agente extractivo alcohol etilico al 30%
v/v.

Excipientes: sorbitol 70% 55g, Acido citrico anhidro 0.05g, Sorbato de
potasio 0.134 g, Goma de xantan 0.150 g, Agua purificada ¢.s.p. 100
ml.-

Vias de administracion: oral.-

Envase/s primario/s: Frasco de vidrioc dmbar.-

Presentacién: Envases conteniendo un frasco con 100 ml.-

Contenido per Unidad de Venta: Envases conteniendo un frasco con 100
ml.-

Periodo de Vida util: 24 meses.-

Forma de Conservacion: Conservar a temperatura inferior a 25° C.-

Condicién de Expendic: VENTA LIBRE.-

Expediente N° 1-0__047-0000-001911--12-1 -Vlh:\ﬁ‘w
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CERTIFICADO

Expediente N° 1-0047-0000-001911-12-1

La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT); Certifica que mediante la Disposicién M&? 5 l/ de
acuerdo con lo solicitado por la firma BOEHRINGER INGE_LHEiM S.A. se
autorizd la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales, de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: BISOLHELIX.-

Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: HEDERA HELIX L., Nombre
Comun: HIEDRA, Parte de la planta utilizada: HOJAS.

Industria: ARGENTINA

Titular del Certificado: BOEHRINGER INGELHEIM S.A.

Direccion: Avenida del Libertador N© 7208 - Ciudad Autdénoma de
Buenos Aires.

Lugar de elaboracién: HLB PHARMA GROUP S.A.

Direccién: Avenida Intendente Tomkinson N© 2054 - Beccar - Partido

de San Isidro — Provincia de Buenos Aires.
Ly



é 012 - s de Fomenate al docton D. WANUEL BELGRANC
MWencatenis de Salud
Secretania de Palilicas.
Regulacion ¢ Tnatitutos
ANWMAT.

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma Farmacéutica: JARABE

Clasificacion ATC: R0SC

Usc/s tradicional/s: "TRADICIONALMENTE UTILIZADO PARA EL
TRATAMIENTO TEMPORAL DE LOS SINTOMAS ASOCIADOS A LAS
AFECCIONES BENIGNAS DE LAS VIAS RESPIRATORIAS SUPERIORES
FACILITANDO LA EXPULSION DE FLEMAS”.

Férmuia compieta por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Droga/s Vegetai/es: Nombre Clentifico: HEDERA HELIX L., Nombre
Comiun: HIEDRA, Parte de la pianta utilizada: HOJAS.

Concentracion: Extracto de hoja de hiedra desecada Hedera helix L.
(Araliaceae) (5-7.5:1) 700 mg. Debe contener no menos de 5% de
Hederacdsido C (base seca). Agente extractivo alcohol etilico al 30%
v/v.

Excipientes: sorbitol 70% 55g, Acldo citrico anhidro 0.05g, Sorbato de
potasio 0.134 g, Goma de xantan 0.150 g, Agua purificada c.s.p. 100
ml.-

Vias de administracién: oral.-

Envase/s primario/s: Frasco de vidrio ambar.-

Presentacion: Envases conteniendo un frasco con 100 ml.-

PLA
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Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo un frasco con 100

mi.-

Periodo de Vida util: 24 meses.-

Forma de Conservacion: Conservar a temperatura inferior a 25° C.-

Condicién de Expendio: VENTA LIBRE.-

Se extiende a la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A, CERTIFICADO N°
»56925

............................ siendo su vigencia por CINCO (5) ANOS a partir de

la fecha impresa en e mismo; Ciudad de Buenos

Aires;..... 19N0V?Q72
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BISOLHELIX
EXTRACTO DE HOJAS DE HIEDRA DESECADAS
(HEDERA HELIX L)

JARABE
VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA

¢Qué contiene BISOLHELIX?

Cada frasco de 100 ml contiene: _ _
Extracto de hoja de hiedra desecada...............c.ocvcrviviiriiiiin i 700 miligramos.
[Hedera hélix L. {Araliaceae)] (5-7.5:1)

Excipientes: sorbitol, acido citrico anhidro, sorbato de potasio, goma de xantan y agua purificada.

Presentacion:
Envase conteniendo 1 frasco con 100 mililitros.

;Para qué se usa BISOLHELIX?: Indicacion de “uso tradicional”,

Medicamento fitoterdpico tradicionalmente utilizado para el tratamiento temporal de los
sintomas asociados a las afecciones benignas de las vias respiratorias superiores facilitando la
expuision de fiemas.

Dosiflcaciéon, modo de administracion e informacidn: Ver prospecto adjunto. Via de
administracion oral.

Lote:
Vencimiento:

Forma de conservacién:
Conservar a temperatura ambiente inferior a 25°C y al abrigo de 1a luz.

Elaborado en:

Avenida Intendente Tomkinson 2054, Localidad de Beccar, Partido de San  Isidro, Provincia.
de Buenos Aires.

Medicamento autorizado por el Ministeric de Salud

Certificado No XO000(X

BOEHRINGER INGELHEIM S.A.
Av. Del Libertador 7208, Buenos Aires.
Directora Técnica: Romina Farrd, Farmacéutica.

Fecha de dltima revisidn del prospecto autorizado por la ANMAT: XXXX

NO DEJAR LLOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS.
Ante cualquier duda consulte a su médico y/o a su farmacéutico.

e

Farm. ROMINA FASRU
Divgeciorn t7 L aica

el LN

2012 Boehringer ingelheim, Argentina. 1 de 1 paginas.
Todos los derechos reservados.
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Proyecio de Prospecio Interno

BISOLHELIX
EXTRACTO DE HOJAS DE HIEDRA DESECADAS
(HEDERA HELIXL.)

JARABE
VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA

“Lea este prospecto detenidamente pues fiene informacion
importante para usted.”

e Este medicamento es de venta libre © sea puede adquirirse sin receta meédica, sin
embargo para obtener los mejores resultados se debe utilizar en forma adecuada.
Conserve este prospecto puede tener gue volver a consultario.

Silos sintomas empeoran o persisien mas de 2 semanas, consulie a su médico.

Si usted observa que algun efecto adverso que pudiera aparecer es grave u cbserva la
aparicién de un efecto adverso no mencionado en este prospecio, suspenda la ingestién
de este medicamento e informe a su médico o farmacéutico.

¢ Qué contiene BISOLHELIX?

Cada envase de 100 ml contienen:

Extracto de hoja de hledra desecada............cco i s 700 miligramos.
(Hedera héiix L. (Araliaceae)}] ( 5-7.5:1)

Debe contener no menos de 5% de Hederacosido C (base seca).

Agente extractivo alcehol etilico al 30% viv.

Excipientes: sorbitol, acido citrico anhidro, sorbato de potasio, goma de xantan y agua purificada.

PARA QUE SE UTILIZA ESTE MEDICAMENTO?

Indicacion de “uso tradicional”.

Medicamento fitoterapico tradicionalmente ulitizado para el tratamiento temporal de los sintomas
asociados a las afecciones benignas de las vias respiratorias superiores faciitando la expulsién de
flemas.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Precauciones y advertencias:

Este medicamento contiene como principic active un extracto vegetal y, por ende, su color puede
variar ocasionalmente, no obstante, no modifica el efecto del medicamento o eficacia terapéutica
del mismo.

Este jarabe contiene como excipiente sorbato de potasio. El exceso de potasio puede producir,
después de la administracion oral, molestias de estdmago y diarrea.

BISOLHELIX jarabe no contiene alcohol, el mismo se elimina completamente en la obtencidn del
extracio vegetal utilizado en el presente medicamento.

Farm, ROMINA SATIRY

Diivean 30 ¥ 2Hca

Farm [Matisa A, Carcione B HerE3
APUUERADO
2012 Boehringer ingelhejn, Argentina. 1 de 3 paginas.

Todos jos derechos resefvados.
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EMBARAZO Y LACTANCIA:
No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en estos casos.
Por tanto, como medida de precaucion, se recomienda no utilizar este medicamento dur
embarazo.
No existen datos clinicos sobre el paso de i0s componentes del extracto a la leche materna. Es un
jarabe de accion local, escasa absorcion y baja toxicidad, se deja a criterio médico su
recomendacién durante la lactancia.

IMPORTANTE PARA LA MUJER:

Si estéd embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes de tomar este
medicamento. El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso para el
embridn o el feto, y debe ser vigilado por su médico.

CONDUGCION Y USO DE MAQUINAS:
Este medicamento no produce suefic, no hay inconveniente en la conduccion y el uso de
maguinas

USO DE OTROS MEDICAMENTOS.

Interacciones:

No se conocen interacciones en el caso de ingestion simultanea con BISOLHELIX Jarabe y otros
medicamentos.

¢ COMO TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia y modo de administracién:

Siempre agitar bien el frasco antes de usar.

Este medicamento se utiliza por VIA ORAL.

Siga estas instrucciones a menos que su médice le haya dado otras indicaciones distintas.
Utilice e! dosificador.

1- Nifios de 2 a 5 arlos, 2.5 m! {medidos con el vasito adjunto), 3 veces por dia.

2- Nifios de edad escolar {(de 6 a 12 afios), 5 ml (medidos con el vasito adjunto), 3 veces por dia.
3- Mayores de 12 anos y adultos, 5 a 7.5 ml {(medidos con el vasito adjunto), 3 veces por dia.

“No debe ser administrado en menores de 2 afios y/o en ancianos sin consultar a su
médico.”

Duracion del tratamiento:
Tome el jarabe hasta la remisidn de los sintomas. Si no han remitide después de una semana,
consulte a su médico.

Si olvidé tomar BISOLHELIX jarabe:
No tome una dosis doble para compensar las dosis clvidadas.

CUANDO NO TOMAR ESTE MEDICAMENTO.

Contraindicaciones:

Si es usted hipersensible (alérgico) al extracto de hojas de Hedera Helix o a cualquiera de los
componentes del mismo.

Fario, RO AT
Direot. s [¥2Ca
Farm. I .garc‘;one "(Q,,N_ e
APLDERAD
2012 Boehringer Ingelheint, Argentina. 2 de 3 paginas.
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POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS. S
Al igual que todos los medicamentos, se pueden producir efectos no deseados, aunque no ton
las personas los sufran.

Se desconoce la frecuencia con la que se producen los efectos no deseados.

En casos raros, este jarabe, puede tener un efecto laxante debido al contenido de sorbitol en el
producto.

PRESENTACION
Envases conteniendo un frasco con 100 mililitros.

¢ QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O S| TOME MAS DE LA CANTIDAD
NECESARIA?

Sobredosificacion

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hosplital de Pediatria Ricardo Gutiérrez - Tel. (011) 4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas — Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata tel. (0221) 451-5555.

FORMA DE CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente inferior a 25°C y al abrigo de la luz.

(TIENE UD. ALGUNA CONSULTA ACERCA DE BISOLHELIX?
Boehringer ingeiheim S.A. Tel: 4704-8333
ANMAT responde; 0800-333-1234

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

Elaborado en:
Av. int. Tomkinscon 20584, Localidad de Beccar, Partido de San  Isidro, Provincia de Buenos Aires.

Medicamento Fitoterapico autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

BOEHRINGER INGELHEIM S.A.

Av. Del Libertador 7208, Buenos Aires Tel.: (011)4704-8333

Directora Técnica: Romina Farnl, Farmacéutica.

Fecha de aitima revisién de! prospecto autorizado por ia ANMAT: XXXX
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