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Disposicién
Numero: DI-2018-1299-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Octubre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-015713-17-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015713-17-2 del Registro de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A., solicita
el cambio de prospectos del producto denominado MUCINEX / GUAIFENESINA, Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS BICAPA DE LIBERACION EXTENDIDA /
GUAIFENESINA 600 mg, autorizado por el Certificado N° 56708.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N°
150/92 y las Disposiciones N° 2843/02 y 753/12. :

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicién ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condicion de Venta Libre ha tomado la
intervencidn de su competencia.

Que se acthia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y sus
modificatorias. '

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A., propietaria
de la Especialidad Medicinal denominada MUCINEX / GUAIFENESINA, Forma farmacéutica
y concentracién: COMPRIMIDOS BICAPA DE LIBERACION EXTENDIDA /
GUAIFENESINA 600 mg, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento [F-2018-
40529199-APN-DRRITYRP#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en ¢l Certificado N° 56708 cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULQ 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con los prospectos, girese a la Direccion de Gestion
de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO - PROSPECTO

ESTUCHE

MUCINEX
GUAIFENESINA 600 mg
COMPRIMIDOS BICAPA DE LIBERACION EXTENDIDA

VENTA LIBRE Industria Estadounidense
LEA CON ATENCION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢ QUE CONTIENE MUCINEX?

Cada comprimido contiene:

Ingrediente activo: Guaifenesina 800 miligramos.

Ingredientes inactivos: Celulosa Microcristalina, Hipromelosa, Glicolato de Almidén
Sédico, Carbémero 934P, Estearato de Magnesio, Laca de Aluminic FD&C Blue N° 1.

ACCION: Expectorante. Facilita ia eliminacién de las secreciones por fluidificacion.

¢PARA QUE SE USA MUCINEX?
Mucinex se usa para el alivio de los sintomas del catarro bronquial y la tos, por
fluidificacién del moco, facilitando la expectoracion. '

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN USAR MUCINEX?

NG USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes.
NO USE este medicamento si sufre porfiria.

NO USE en nifios menores de 12 afios.

NO USE en embarazadas,

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte a su médico antes de usar este medicamento si;
- Sufre o sufrié alguna enfermedad renal
- Padece asma, enfisema o tos desde hace mas de 15 dias
- Presenta fiebre, escalofrios o sudor nocturno
Presenta mucosidad mal oliente 0 sangre al toser o limpiarse la cavidad nasal
- Esta recibiendo un medicamento supresor de la tos.
Si usted recibe algtin otro medicamento, estad embarazada ¢ dando pecho a su bebé,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento.
¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE
MEDICAMENTO? /

Interrumpa el uso y consulte a su médico si presenta:

Mo
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- Nauseas, vomitos 0 malestar abdominai

- Reacciones alérgicas en piel con picazén, edema, cambio de color (urticaria),
ampollas (Eritema Multiforme), pustulas (PEGA), despegamiento de la piel y
mucosas (SSJ/NET)

- Si los sintomas del catarro bronquial persisten por mas de 2 dias o empeoran
consulte inmediatamente a su médico. No administrar este medicamento por mas
de 3 dias.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Adultos y nifios mayores de 12 afios: Tomar uno o dos comprimidos cada 12 horas.
Dosis Maxima: No ingerir mas de 4 comprimidos por dia.

No masticar el comprimido.

¢ QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica.

» Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel: 0-800-3330160

+ Servicio de Toxicologia Hospital de Nifios La Plata. Tel.: 0-800-222-9911.

+ Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666 / 2247

+ Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658/ 7777

* Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 / 4801 / 7767

STIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Llame al Servicio de Atencién al Consumidor de Reckitt Benckiser Argentina S.A.
(lamada gratuita): 0-800-333-0085

Si este medicamento e produjo algin EFECTO ADVERSO / NO DESEADO o NO
CAUSO EFECTO, comuniquese con ANMAT mediante el FORMULARIO DE
NOTIFICACION ON-LINE disponible en

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

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

FORMA DE CONSERVACION: o

Almacenar a temperaturas entre 20 y 25°C.
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Elaborado en: Reckitt Benckiser, 14801 Sovereign Road, Fort Worth, Texas, 761555~

Estados Unidos.

Importado por: Reckitt Benckiser Argentina SA Ruta Provincial 36 N° 8300, entre 1236 y
Diagonal Perito Moreno, Ing. Allan (1880), Partido de Florencio Varela, Prov. de Bs. As.
Directora Técnica: Romina L. Maga, Farmacéutica.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N° 56708

Fecha de altima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT:

Presentaciones: 20 comprimidos bicapa de liberacion extendida

(Impresidén de N° LOTE y VENCIMIENTO)

Cédigo de barras
101-MUCE-20

NOTA: E! mismo texto sera utilizado para los rétulos conteniendo 6 y 10 comprimidos
bicapa de liberacién extendida y para los dispenser con 4 blisters por 10 comprimidos
bicapa de liberacién extendida cada uno.

BLISTER

MUCINEX

GUAIFENESINA 600 mg

Comprimidos bicapa de liberacién extendida
importado por Reckitt Benckiser Argentina S.A.

LOTE
VENCIMIENTO

101-MUCBL-10

NOTA: igual texto se repite en blisters conteniendo 6 y 10 comprimidos bicapa de
liberacién extendida.
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