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VISTO el Expediente EX-2018-39226378-APN-DGA#ANMAT del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS EDUARDO JORGE GEZZI
S.R.L., solicita el cambio de rétulos y prospectos del producto denominado PULMOSAN
PEDIATRICO / BROMHEXINA, Forma farmacéutica y concentracion: JARABE /
BROMHEXINA 80 mg / 100 ml, autorizado por el Certificado N° 33880.

v~ 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 el Programa de Especialidades Medicinales de Condicién de Venta Libre ha tomado la *
intervencion de su competencia. ﬂ

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS EDUARDO JORGE GEZZI S.R.L..
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada PULMOSAN PEDIATRICO
BROMHEXINA, Forma farmacéutica y concentracién: JARABE / BROMHEXINA 80 mg
« 100 ml, el nuevo proyecto de rétulo - prospecto obrante en el documento IF-2018-50580271-
APN-DRRIITYRP#ANMAT. il



2 &4

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 33880 cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con los rétulos y prospectos. Cumplido, archivese.
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LABORATOR!O

Proyecto de Rétulo-Prospecto
N PULMOSAN PEDIATRICO
BROMHEXINA-80 mg/100 ml
Jarabe
VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO, conssive sste prospecto,
contidne informacion que puede serle itfl volver a feer.

LQUE CONTIENE PULMOSAN PEDIATRICO?

Cada 100 miliiitros contiene;

PRINCIPIO ACTIVO: clorhidrato de bromhexina 80 miligramos.

EXCIPIENTES: CMC sddica (Cekol 4000). banzoato de sodio, colorante fo0jo punzé 4R, propilanglicol, agua purificada;
guceticl. esencis de frutitia, ciclamato de sodio, dcido tartérico, sorbito! 70%.

ACCIONES:
Mucolitico y expectorante (ayuda a disolver ol moco facilitando su eliminacién).

¢PARA QUE SE USA PULMOSAN PEDIATRICO?
Alivio de los sintomas dei catasro bronquial y a tos, por fluidificacién del moco, faciltando la expectoracion.

¢QUEPERSONAS NO PUEDEN RECIBIR PULMOSAN PEDIATRICO?

No Use este medicamento si usted sabe que

85 aldrgico al principio activo 0 componentes activos de la férmula.
Tiene uicera gastroduodenal.

Tiene dificultad para expectorar

Tiene asma

Tiene enfermedades de higado o riAén o toma alcohol

Menores de 2 afios de edad.

o Pacientes en tratamiento con disulfiram.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

memmmmmmmmoenmsQummz
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¢ Siva a ser utiizado en personas mayores de 65 aflos de edad.
. Dadoquedmmmmmoudeesmrunammodelaucmdm.puedenoseraconsejableen
pacientes con dificuitades ara expactorar.
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2QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por este medicamento, como gastrointestinales (nauseas, vomitos
diarrea y dolor abdominal), respiratorios (reacciones alérgicas severas, dificullad para respirar, eic.) y de la piel (picazén,
ronchas). Si esto sucede, suspender ef tratamiento y consultar al médico.

Se han recibido informes de reacciones cutdneas intensas tales como eritema muttiforme, sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ){ necrélisis epidémmica toxica (NET) y pustuiosis exantematosa generalizada aguda (PEGA) asociadas a la
administracién de Bromhexina. Si el paciente presenta sintomas o $ignos de exantema prograsivo (en ocasiones asociado
a ampolias o lesiones en las mucosas), debers imerrumpirse inmediatamente el tratamiento con Bromhexina y debera
consultar a su médico.

Posibles efectos adversos

Trastomos del sistema inmuncldgico (raras: reacciones de hipersensibilidad (elergia), frecuencia no conocida: reacciones
snafildcticas tales como choque anafilctico, angioedema y prurito). Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo (raras:
exantema, urticaria (enrojecimiento, aparician de ronchas), frecuencia no conocida: reaccionss cutdneas intensas tales
oomo\emomamuitifome, sindrome de wwmmnlmmmmmymmmmmm
generalizada aguda), Siesto sucede, suspender el tratamiento y consultar al meédico.

Si los sinjo dﬂcmmbmnqumpoummpum&dozdiuompemnwnmwnmnhmwm.
adatiystiaraste producto por més de 5 dias.
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£COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Niftos de 2 a 6 afios de-adad (12-22 kilogramos de peso): 2,5 mililitros (media cuchsradita tamaito café) 3 veces por dia
(cads 8 horas). Méximo 7,5 mililitros por dia.

Niftos de 6 a 12 aftos de edad (22-35 kilogramos de peso). 5 mililitros (una cucharadits tamafio café) 3 veces por dia (cada
8 horas). Maximo 15 mililitros por dia.

Nifios mayores de 12aﬂmdemd(mtsdc35kilomcd¢mo)yadultos: 10 miiilitros (una cucharada tamafio sopa)
3 veces por dia (cads 8 horas). Méximo 30 mikititros por dia.

~\
¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O 81 TOME MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?
Liame por teléfono a un Centro de intoxicaciones, o vaya al lugar mis cercano de asistencia médica.

Centros:
*  Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez - Tel. (011) 4962-6866 / 2247

*  Hospital Dr. Alejandro Posadas - Te! (011) 4656-6648 / 4658- 7777
¢ Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata - (0221) 451-5555

L TIENE USTED ALGUNA CONSULTA ACERCA DE PULMOSAN PEDIATRICO?
Liame sin cargo a:
Laboratorio Edgardo Jorge Gezzi TEL.: 0-800-444-2488
ANMAT responde TEL.: 0800-333-1234
Mantener éste y todos jos medicamentos fuara del sicence de los nifios.
Ante cuaiquier duda consulte con su médico y / o con su farmacéutico.
N
MODO DE CONSERVACION:
Conservar an su envase original a temperatura ambiente (15°C - 30°C).

PRESENTACION:
Frasco x 120 mi de jarabe (%)
{*): igual rétulo-prospecto para las otras presentaciones. (60, 100, 150 y 200 mi)

{ALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°*: 33.880

TITULAR: LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI SR.L.
DIRE TECNICO: Enio A. Benitez— Farmacéutico.
ELABORADOR: LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI SRL.
DIRECCION: Guevara 1357- (C1427BSG) -.€ .
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Hoja Adicional de Firmas
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Namero: [F-2018-50580271-APN-DRRIITYRP¥ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Octubre de 2018

Referemcia: 392263378 ROT PROSP
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