"BOIS - s del Bizentonania del 06 de tod Puctlse Librea”

e

widternia de Salud
Secretania de Politicac. - ,
Broutaciin ¢ Tustitut DISPOSICION M2 7 ,[f ﬂ G
ANWA.T.

BUENOS AIRES, {1 g SEP 2015
VISTO el expediente N° 1-0047-0000-003562-15-2 del 'Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIQOS
MONSERRAT Y ECLAIR S.A. solicita el cambio de excipientes para la
Especialidad Medicinal denominada PULMOCLER / BUTETAMATO CITRATO
- BROMHEXINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion:
JARABE, BUTETAMATO CITRATO 0,120 g/100 mi - BROMHEXINA
CLORHIDRATO 0,120 g/100 ml, autorizada por el Certificado N° 45.806.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Cot trol,
sobre autorizacion automatica para cambio de excipientes. ;',

Que a fojas 93 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacidon y Registro de Medicamentos.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.
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Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIOS MONSERRAT Y
ECLAIR S$.A., propietaria de la Especialidad Medicinal PULMOCLER /
BUTETAMATO CITRATO - BROMHEXINA CLORHIDRATO, Forma
farmaceutica y concentracion: JARABE, BUTETAMATO CITRATO 0,120
g/100 ml - BROMHEXINA CLORHIDRATO 0,120 ¢g/100 mi, a cambiar los
excipientes del producto antes mencionado que en lo sucesivo sérén:
Cada 100 ml| de larabe contiene: Butetamato citratp 0,12000 mg,
Bromhexina clorhidrato 0,12000 g, Metilparabeno 0,05000 g,
Propilparabeno 0,05000 g, Propilenglicol 20,00000 mi, Colorante rojo
punzo 4R 0,00240 g, Colorante amarillo guinolina 0,00026 g, Acido citrico
anhidro 0,13000 g, Sabor tutti frutti fritz.23742 0,04600 g, Sacarina
sodica 0,20000 é, Sorbitol 70% 55,00600 mg, Agua purificada c.é.p.

100,00000 ml.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
No 45.806, cuando el mismo se presente acompanado de la copia de la
presente Disposicion.

ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
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disposicién, girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a los

t

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese. \
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