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BUENOS AIRES, 27 0CT 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020546-10-3 Registro

de la esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI AVENTIS
ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo medicamento fitoterapico, e! que sera importado
de un pais del Anexo I - ALEMANIA.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su

‘p‘ consumo publico en el mercado interno o por {o menos uno de los
paises que integran el Anexo I del Decreto N° 150/92 (T.0. 1993).

Que las actividades de elaboraciéon, produccion,
fraccionamiento, importacion, exportacion, comercializacion y depdsito
en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de
medicamentos se encuentran regidas por la Ley 16.463, la Resolucion

(ex MS y AS) N° 144/98 y las Disposiciones (ANMAT) N° 2671/99, N°

2672799 y N° 2673/99 y normas complementarias.
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Que la presente solicitud se encuadra en los términos
legales del Articulo 4° de la Disposicion (ANMAT) N° 2673/99.

Que como surge de la documentacidn aportada ha
satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que a fojas 249 a 251 consta la evaluacion técnica
producida por la Direccion de Evaluacion de Medicamentos, en la que
informa que la indicacion, posologia, via de administracién, condicion de
expendio y los proyectos de rotulos y prospectos se consideran
aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM del

Medicamento Fitoterapico cbjetc de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92 y N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°. - Autorizase a la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A.
la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia
Médica los medicamentos fitoterdpicos denominados NO TOS NATURA,
que sera elaborado en Alemania, de acuerdo con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidon y forma parte integral de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos qué
obran a fojas 227, 233, 239 y prdspectos de fojas 229 a 231, 235 a
237, 241 a 243, a desglosar fojas 239 y de fojas 241 a 243
respectivamente.
ARTICULOS 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuestc en los
articulos precedentes, el Certificado de Inscripcion del Medicamentos
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
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UTILIZADO PARA EL ALIVIO SINTOMATICO DE CATARRO DE VIAS
AEREAS  SUPERIORES, RESFRIADO COMUN Y  BRONQUITIS
MANIFESTADO COMO TOS Y/O MOCO"; CERTIFICADO
N, e , con exclusibn de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°.- Con caracter previo a la comercializaciéon del producto
cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del
mismo debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio
de la elaboracidon o importacion del primer lote a comercializar a los
fines de realizar la verificacion técnica consistente en la constataciéon de
la capacidad de produccion y de contrel correspondiente.

ARTICULO 6°.- La vigencia del Certificado mencionado en el articulo 4°
serd de CINCO (5) ANOS, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79, - Anétese; inscribase el nuevo medicamento fitoterapico.
Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de Ia
copia autenticada de la presente Disposicion junto con sus Anexo I y II
y los proyectos de rdétulos y prospectos autorizados; girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE. o

Expediente N° 1-0047-0000-020546-10-3

pisposicionNe 7 3 { ‘”"‘ﬂ“"’
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DEL MEDICAMENTO

FITOTERAPICO inscripto por DISPOSICION (ANMAT) N°© 7 ‘3 1 6

Nombre comercial: NO TOS NATURA

Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: EXTRACTO LIQUIDO DE
TOMILLO (THYMUS VULGARIS L. o THYMUS ZYGIS L.), Nombre comun:
TOMILLO, Parfe de la planta utilizada: hojas y flores separadas de los
tallos previamente secados de tomillo

Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: EXTRACTO LfQUIDO DE
PRIMULA (PRIMULA VERIS L.o PRIMULA ELATION (L.) HILL), Nombre
comun: PRIMULA, Parte de la planta utilizada: rizoma y raiz seca,
entera o cortada de primula.

Industria: ALEMANA

Titular del Certificado: SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A.

Direccién: Av. Int. Tomkinson N°© 2054 - San Isidro - Provincia de
Buenos Aires.
Lugar de elaboracién: A. Nattermann & Cie. GMBH, Nattermannallee 1

50829 Colonia, Alemania.
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Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicion se
detallan a continuacién:

Nombre Comercial: NO TOS NATURA

Forma Farmacéutica: ELIXIR - SOLUCION ORAL

Clasificacion ATC: RO5CX

Uso/s tradicional/es: "TRADICIONALMENTE UTILIZADO PARA EL ALIVIO
SINTOMATICO DE CATARRO DE VIAS AEREAS SUPERIORES,
RESFRIADO COMUN Y BRONQUITIS MANIFESTADO COMO TOS Y/O
MOCO".

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Concentracion: Cada 100g de elixir (equivalente a 75,36m!)Contiene:
extracto liquido de tomilio (thymus vulgaris L. o thymus zygis L.) (1:2-
2,5) 5,0 g; extracto liquido de primula (primula veris L.o primula elation

(L..) hill) (1:2-2,5) 2,5 g.

o

Excipientes: mezcla de sacarosa y jarabe invertido 85 g, benzoato de
sodio 0,180 g, agua purificada c.s.p. 100 g. |

Via de administraciéon: ORAL.

Envase/s primario/s: frasco de vidrio clase III transparente, tapa
childproof blanca de PP y dispositivo de medicién.

Presentacion: Envases conteniendo 100 ml o 250 mil.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 100 mi o 250 ml.
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Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 100 ml o 250 ml.
Periodo de Vida util: 24 meses.

Forma de Conservacion: A temperatura ambiente inferior 0 30° C, una
vez abierto el frasco, podra ser utilizado durante los siguientes 6 meses,
conservado a temperatura ambiente.

Condicion de Expendio: Venta Libre.

Expediente NO 1-0047-0000-020546-10-3 “f'\""'
DISPOSICION N© ? 3 I 6 pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
m. b. A-N-M'A'T‘
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CERTIFICADO

Expediente N° 1-0047-0000-020546-10-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT); Certifica que, mediante la Disposicién N°
...... 751By de acuerdo con lo solicitado por la firma SANOFI
AVENTIS ARGENTINA S.A.se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales, de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: NO TOS NATURA

Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: EXTRACTO LIQUIDO DE
TOMILLO (THYMUS VULGARIS L. o THYMUS ZYGIS L.), Nombre comun:
TOMILLO, Parte de la planta utilizada: hojas y flores separadas de los
talios previamente secados de tomillo

Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: EXTRACTO LIQUIDO DE
PRIMULA (PRIMULA VERIS L.o PRIMULA ELATION (L.) HILL), Nombre
comun: PRIMULA, Parte de la planta utilizada: rizoma y raiz seca,
entera o cortada de primula.

Industria: ALEMANA

UA
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Titular del Certificado: SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A.

Direccion: Av. Int. Tomkinson N° 2054 - San Isidro - Provincia de
Buenos Aires.

Lugar de elaboracién:-A. Nattermann & Cie. GMBH, Nattermannallee 1
50829 Colonia, Alemania.

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicion se
detallan a continuacion:

Nombre Comercial: NO TOS NATURA

Forma Farmacéutica: ELIXIR - SOLUCION ORAL

Clasificacién ATC: RO5CX

Uso/s tradicional/es: "TRADICIONALMENTE UTILIZADO PARA EL ALIVIO
SINTOMATICO DE CATARRO DE VIAS AEREAS SUPERIORES,
RESFRIADO COMUN Y BRONQUITIS MANIFESTADO COMO TOS Y/O
MOCO".

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Concentracién: Cada 100g de elixir (equivalente a 75,36ml)Contiene:
extracto liquido de tomillo (thymus vulgaris L. o thymus zygis L.) (1:2-
2,5) 5,0 g; extracto liquido de primula (primula veris L.o primula elation

(L..} hill) (1:2-2,5) 2,5 g.
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Excipientes: mezcla de sacarcsa y jarabe invertido 85 g, benzoato de
sodio 0,180 g, agua purificada c.s.p. 100 g.
Via de administraciéon: ORAL.
Envase/s primario/s: frasco de vidrio clase IIl transparente, tapa
childproof blanca de PP y dispositivo de medicidn.
Presentacion: Envases conteniendo 100 ml o 250 ml.
Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 100 mi o 250 ml.
Periodo de Vida Gtil: 24 meses.
Forma de Conservacion: A temperatura ambiente inferior 0 309 C, una
vez abierto el frasco, podra ser utilizado durante los siguientes 6 meses,
conservado a temperatura ambiente.
Condicion de Expendio: Venta Libre.
Se extiende a la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., el
CERTIFICADO N°..5.ﬁ.é..8..9....siendo su vigencia por CINCO (5)
ANOS a partir de la fecha impresa en el mismo. Ciudad de Buenosl

77 0CT 201
Expediente N © 1-0047-0000-020546-10-3 /J n
DISPOSICION N© 7 5 1 “kj

Dr. OTTO A. ORSINGHER

m.b. SUB-INTERVENTOR
ANM.AE.
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CERTIFICADO

Expediente N° 1-0047-0000-020546-10-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolegia
Médica (ANMAT); Certifica que, mediante Ila Disposicion N°
...... 7315y de acuerdo con lo solicitado por la firma SANOFI
AVENTIS ARGENTINA S.A.se autorizd la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales, de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: NO TOS NATURA

Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: EXTRACTO LIQUIDO DE
TOMILLC (THYMUS VULGARIS L. o THYMUS ZYGIS L.), Nombre comun:
TOMILLO, Parte de la planta utilizada: hojas y flores separadas de los
tallos previamente secados de tomillo

Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: EXTRACTO LIQUIDO DE
PRIMULA (PRIMULA VERIS L.o PRIMULA ELATION (L.) HILL), Nombre
comun: PRIMULA, Parte de la planta utilizada: rizoma y raiz seca,
entera o cortada de primula.

Industria: ALEMANA
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Titular del Certificado: SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A.

Direccién: Av. Int. Tomkinson N° 2054 - San Isidro — Provincia de
Buenos Aires.

Lugar de elaboracidn: A. Nattermann & Cie. GMBH, Nattermannailee 1
50829 Colonia, Alemania.

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicion se
detallan a continuacién:

Nombre Comercial: NO TOS NATURA

Forma Farmacéutica: ELIXIR - SOLUCION ORAL

Clasificacion ATC: RO5CX

Uso/s tradicional/es: "TRADICIONALMENTE UTILIZADO PARA EL ALIVIO
SINTOMATICO DE CATARRO DE VIAS AEREAS SUPERIORES,
RESFRIADO COMUN Y BRONQUITIS MANIFESTADO COMO TOS Y/O
MOCO".

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Concentraciéon: Cada 100g de elixir (equivalente a 75,36ml)Contiene:
extracto liguido de tomillo (thYmus vulgaris L. o thymus zygis L.) (1:2-
2,5) 5,0 g; extracto liquido de primula (primula veris L.o primula elation

(L..) hill) (1:2-2,5) 2,5 g.
RS
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Excipientes: mezcla de sacarosa y jarabe invertido 85 g, benzoato de
sodio 0,180 g, agua purificada c.s.p. 100 g.

Via de administracion: ORAL.

Envase/s primario/s: frasco de vidrio clase III transparente, tapa
childproof blanca de PP y dispositivo de medicién.

Presentacién: Envases conteniendo 100 ml o 250 ml.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 100 ml o 250 ml.
Periodo de Vida util: 24 meses.

Forma de Conservaciéon: A temperatura ambiente inferior 0 30° C, una
vez abierto el frasco, podra ser utilizado durante los siguientes 6 meses,
conservado a temperatura ambiente.

Condicidén de Expendio: Venta Libre.

Se extiende a la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., el
CERTIFICADO N°....5.i6.;é.§3...9...siendo su vigencia por CINCO (5)
ANOS a partir de la fecha impresa en el mismo. Ciudad de Buenos
Expediente N © 1-0047-0000-020546-10-3 d"“’"'"f-’

DISPOSICION N© 3 ] 6 SSINGHER
pr. OTTO A. OF
;UE":;‘?;\A%TTOH

m.b.
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PROYECTO DE ROTULO PRODUCTO FITOTERAPICO

NO TOS® NATURA
Extracto liquido hojas y flores de tomillo - Extracto liquido de raiz de primula
Elixir — via oral
Venta Libre Industria Alemana

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Contenido neto: 100 ml*

Composicién

Cada 100 g de elixir {equivalentes a 75,36 ml) contiene:

Extracto liquido de hojas y flores de tomillo (1:2-2,5) 504¢

Extracto liquide de raiz de primula (1:2-2,5) 25¢

Excipientes: Mezcla de sacarosa y jarabe invertido, benzoato de sodio, agua purificada c.s.p. 100 g.
NO UTILIZAR Sl EL FRASCO Y LA TAPA NO ESTAN INTACTOS

ESTE MEDICAMENTO CONTIENE ALCOHOL Y AZUCAR

- Informaci6n para diabéticos: 5 ml de elixir contiene 4,5 g de hidratos de carbono. Valor calérico:
77 kJ = aprox. 18 kcal cada 5 ml.
- Contenido de alcohol: 5,4 % VIV de alcohol (eguivalente a 0,54 ml/10 ml)

Medicamento fitoterapico tradicionalmente utilizado para el alivio sintomatico de catarro de vias
aéreas superiores, resfriado comun y bronquitis manifestado como tos y/o moco.

Lote:
Vence:

Consérvese a temperatura ambiente inferior a 30 °C. Una vez abierto el frasco, podra ser utilizado
durante los siguientes 6 meses, conservado a temperatura ambiente. ‘
Mantener en su envase original, no debe utilizarse después de ia fecha de vencimiento indicada en
el envase.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento Fitoterapico autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Elaborado en: A. Nattermann & Cie. GMBH, Nattermannallee 1, 50829 Colonia, Alemania
sanofi-aventis Argentina S.A.

Av. Int. Tomkinson 2054, (B1642EMU) San Isidro, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Tel: 011 - 4732 5000

Direccién Técnica: Verdnica N. Aguilar, Farmacéutica, Lic. en Industrias Bioquimico-Farmaceéuticas

Ultima Revision: No Tos Natura Elixir_sav001/Abr11 — Aprobado por Disposicion N°

* Se deja expresa constancia que el envase gue contiene 250 ml solo difiere en su contenido
neto.

Ultima revision: No Tos Natura Elixir_sav001/Abr11 — Aprobado por Disposicidn N° Pagina 1 de 1
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PRQYECTO DE PROSPECTO MEDICAMENTOQ FITOTERAPICO
NO-TOS® NATURA
Extracto liquido de hojas y flores de tomillo - Extracto liquido de rafz

Elixir — via oral
VENTA LIBRE Industria Argentina
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Composicién
Cada 100 g de elixir (equivalentes a 75,38 ml) contiene:

Extracto liquido de hojas y flores de tomillo (1:2-2,5) 5049

Extracto liquido de raiz de primula (1:2-2,5) : 25¢g

Excipientes: Mezcla de sacarosa y jarabe invertido, benzoato de sodio, agua purificada c.s.p.
100 g.

NO UTILIZAR SI EL FRASCO Y LA TAPA NO ESTAN INTACTOS

. ESTE MEDICAMENTO CONTIENE ALCOHOL Y AZUCAR

- Informacidn para diabéticos: 5 ml de elixir contiene 4,5 g de hidratos de carbono. Valor
calérico: 77 kJ = aprox. 18 kcal cada 5 ml.
- Contenido de alcohol: 5,4 % VIV de alcohol (equivalente a 0,54 ml/10 mi)

Medicamento Fitoterapico
Medicamento fitoterapico tradicionalmente utilizado para el alivio sintomatico de catarro de vias
aéreas superiores, resfriado comun y bronquitis manifestado como tos y/o maco.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO

Edad y/o'peso corporal - "7 Dosis simple... .. | Dosis total diaria:
Nifios de 1-4 afos (alrededor de | 2,5 ml 6 veces al dia 15 ml

8-16 kg) (2,5 ml cada 4hs)

Nifios a partir de los 5 afios, | 7,5ml 4 veces al dia 30 ml
adolescentes y adultos (7,5ml cada 6hs)

Distribuya las tomas a lo largo del dia, a intervalos regulares. Para su administracion, utilice el
vaso medidor que viene dentro del envase.

Puede ser necesario golpear el fondo del frasco para facilitar el vertido.

NC TOS® NATURA Elixir contiene extractos de origen vegetal; por lo tanto, ocasionalmente se
pueden observar sedimentos o floculaciones que no afectan la eficacia del medicamento.

En caso de de haber olvidado alguna toma de NO TOS® NATURA Elixir tome la dosis tan
pronto como sea posible, luego continie la administraciéon segun lo recomendado. Sin
embargo, si usted ha olvidado tomar NO TOS® NATURA Elixir por un dia entero, no tome la
dosis faltante, sino que debe continuar de [a manera habitual al dia siguiente.

No debe ser administrado en menores de 5 afios y/o en ancianos sin consultar con el médico.

“SI LAS MOLESTIAS PERSISTEN POR MAS DE 7 DIAS O EMPEORAN CONSULTE A SU
MEDICO"

EFECTOS NO DESEADOS

La clasificacion de los posibles efectos no deseados se basa en los siguientes datos de
frecuencia:

Muy frecuentes: Al menos 1 de cada 10 pacientes

Frecuentes: Al menos 1 de cada 100 pero menos de 1 cada 10 pacientes

Poco frecuentes: Al menos 1 de cada 1.000 pero menos de 1 de cada 100 pacientes
Raras: Al menos 1 de cada 10.000 pero menos de 1 de cada 1.000 pacientes
Ultima Revisién: No Tos Natura Elixir_sav001/Abr11 — Aprobado por Pagina 1 de 3

Disposicion N°
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Muy raras:

En muy raras ocasiones, pueden presentarse reacciones de hipersensibilidad, talés como
erupcion e la piel, prurito c edema de Quincke (hinchazén y picazén de tejidos profundos de la
piel} asociado con falta de aire. En muy raras ocasiones, también pueden presentarse
sintomas gastrointestinales tales como calambres, nauseas, vomitos y diarrea.

En nifios mencres de 12 afos de edad pueden presentarse vomitos con frecuencia.

Si se observa cualquiera de estos efectos, especialmente hinchazdn del rostro, del espacio oral
y/o faringeo, discontinuar el uso del medicamento e informar inmediatamente al médico quien
decidira sobre la severidad y sobre las medidas que deben adoptarse.

Se debe dejar de tomar NO TOS® NATURA Elixir cuando se nota algun sintoma de
hipersensibilidad.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Si Usted esta tomando alguin medicamento, consulte con su médico antes de ingerir este
producto.

Este medicamento debe ser tomadc con precaucién en pacientes con hipersensibilidad
conocida a la primula, al tomillo u otras plantas labiadas (lamiaceas como por ejemplo el
orégano, la menta y el romero) o a alguno de los demas ingredientes.

Tenga especial cuidado en casos de intolerancia hereditaria a la fructosa, malabsorcion de la
glucosa-galactosa o de deficiencia de sacarasa-isomaltasa.

Se debe consultar de inmediato al médico cuando los sintomas persistan o en caso de
sensacion de falta de aire, fiebre de mas de 39 °C y esputo (expectoracion) purulento o
sanguineo.

Consultar a su medico si usted tiene trastornos hematolégicos.

Embarazo y Lactancia: Durante el amplio usc del tomillo como preparado medicinal y
culinario no se han reportado riesgos para el embarazo ni la lactancia. Sin embargo, no se
dispone de resultados especificos de las investigaciones clinicas sobre la raiz de primula y el
tomille en relacién con el embarazo, la lactancia y nifios menores de 6 meses.

NO TOS® NATURA Elixir no tiene efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinarias.

No debe ser administrado en menores de 5 afios y/o en ancianos sin consuitar con el médico.

Informacion importante sobre los componentes:

- El elixir contiene 5,4 % V/V de alcohol (equivalente a 0,54 mi/10 ml).

- Si usted es diabético, tenga en cuenta que 5 ml de NO TOS® NATURA Elixir contiene 4,5
g de hidratos de carbono Valor calérico: 77 kJ = aprox. 18 kcal cada 5 ml.

CONTRAINDICACIONES

No tome este medicamento si Usted tiene o tuvo Hipersensibilidad (alergia) a algun
componente de la formula.

SOBREDOSIFICACION

Si se toma mas NO TOS® NATURA Elixir del debido, los efectos adversos antes mencionados
pueden ser mas pronunciados. Consuite a su médico si éste fuera el caso para que él pueda
decidir sobre las medidas que deben adoptarse.

En caso de haber consumido el contenido completo de un frasco de 100 ml o 250 ml, usted
habra ingerido alrededor de 4,2 g 6 de 10,5 g de alcohol, respectivamente.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: 0800 444 8694 /(011) 4962-6666 /2247

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 /4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/4801-7767
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OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.
PRESENTACION

Envase original con frasco con 100 ml o0 250 ml
MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Consérvese a temperatura ambiente inferior a 30 °C. Una vez abierto el frasco, podra ser
utilizado durante los siguientes 6 meses, conservado a temperatura ambiente.
Mantener en su envase original, no debe utilizarse después de la fecha de vencimiento
indicada en el envase.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Medicamento Fitoterapico autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Elaborado en: A. Nattermann & Cie. GMBH, Nattermannallee 1, 50829 Colonia, Alemania

sanofi-aventis Argentina S.A.

Av. Int. Tomkinson 2054, (B1642EMU) San Isidro, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Tel: 011 - 4732 5000

Direccion Técnica: Verénica N. Aguilar, Farmacéutica, Lic. en Industrias Bioquimico-
Farmacéuticas
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