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BUENOS AIRES, { § SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-001734-08-7 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FORTBENTON CO.
LABORATORIES S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales ({REM) de esta Administracion Nacional, de una
nueva especialidad medicinal, ia que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de |la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy
los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0O. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 32 del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento

de Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia,
via de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la Inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales ( REM ) de l|la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial ACETILCISTEINA FORTBENTON y nombre/s genérico/s
ACETILCISTEINA, la que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo
a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1 , por FORTBENTON CO.
LABORATORIES S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre |la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD CERTIFICADO N© , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.
ARTICULO 50- 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 elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificaciéon
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de
control correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULQ 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III , Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-001734-08-7 M - "
or oT‘I’DA ~ ORSING
, ENTOR
DISPOSICION No:  § 2913 "'ﬂ"ifh
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 6 2 g 3 |

Nombre comercial: ACETILCISTEINA FORTBENTON

Nombre/s genérico/s: ACETILCISTEINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A., Av. Escalada
133, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS EFERVESCENTES.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA FORTBENTON.

Clasificacién ATC: RO5CB.

Indicacion/es autorizada/s: Para el tratamiento de todas las enfermedades de las
vias respiratorias que presentan una alta secrecion mucosa. La acetilcisteina es
usada como mucolitico en el tratamiento complementario de las secreciones
mucosas patoldgicas ademas de las afecciones broncopulmonares agudas vy
crénicas, siguientes: neumonia, bronquiolitis, bronquiectasias, bronquitis,

bronquitis cronica asmatiforme, enfisema, traqueobronquitis, tuberculosis,
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dilatacién de los bronquios, amiloidosis pulmonar primaria, complicaciones
pulmonares en la mucoviscidosis y en las etapas posteriores a las intervenciones
toracicas y cardiovasculares, tratamientos post-traumaticos, examenes
pulmonares de diagnostico, tragueotomias. En todas las afecciones asociadas a
una secrecion mucopurulenta intensa: sinusitis, faringitis, laringitis, otitis media
secretante y pacientes laringostomisados.
Concentracion/es: 600 mg de ACETILCISTEINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: ACETILCISTEINA 600 mg.
Excipientes: BICARBONATO DE SODIO 613.4 mg, ACIDO ASCORBICO 75 mg,
CARBONATO DE SODIO ANHIDRO 320 mg, LACTOSA ANHIDRA 150 mg, ACIDO
CITRICO ANHIDRO 1385 mg, SABOR LIMON 40 mg, CITRATO DE SODIO
DIHIDRATO 1.6 mg, MANITOL 150 mg, CICLAMATO SODICO 30 mg, SACARINA
SODICA DIHIDRATO 5 mg.
Origen de! producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: TUBO DE POLIPROPILENO CON TAPA CON DESECANTE
Presentaciéon: ENVASES CON 10, 20, 30, 100, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
EFERVESCENTES, SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 100, 250, 500 ¥ 1000

COMPRIMIDOS EFERVESCENTES, SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS DE USO

A
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HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA INFERIOR A 309C PRESERVAR DE LA
HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GRANULADO EFERVESCENTE.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA FORTBENTON.

Clasificacion ATC: RO5CB,

Indicacion/es autorizada/s: Para el tratamiento de todas las enfermedades de las
vias respiratorias que presentan una alta secrecidon mucosa. La acetilcisteina es
usada como mucolitico en el tratamiento complementario de las secreciones
mucosas patoldgicas ademas de las afecciones broncopulmonares agudas y
cronicas, siguientes: neumonia, bronquiolitis, bronquiectasias, bronquitis,
bronquitis cronica asmatiforme, enfisema, traqueobronquitis, tuberculosis,
dilatacion de los bronquios, amiloidosis pulmonar primaria, complicaciones
pulmonares en la mucoviscidosis y en las etapas posteriores a las intervenciones
tordcicas y cardiovasculares, tratamientos post-traumaticos, exdamenes
_pulmonares de diagnostico, traqueotomias. En todas las afecciones asociadas a
una secrecion mucopurulenta intensa: sinusitis, faringitis, laringitis, otitis media
secretante y pacientes laringostomisados.

Concentracién/es: 600 mg de ACETILCISTEINA.
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Geneérico/s: ACETILCISTEINA 600 mg.
Excipientes: SABOR NARANJA 8 mg, MANITOL 1857 mg, CICLAMATO SODICO 30
mg, SACARINA SODICA DIHIDRATO 5 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: SOBRES TRILAMINADO (POLIESTER / ALUMINIO /[
POLIETILENO}
Presentacion: 20 SOBRES
Contenido por unidad de venta: 20 SOBRES
Periodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA INFERIOR A 30°C PRESERVAR DE LA
HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA FORTBENTON VL.

Clasificacién ATC: RO5CB.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL
QUE SE ACOMPANA DE MUCOSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION
Concentracion/es: 2 g de ACETILCISTEINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Genérico/s: ACETILCISTEINA 2 g.
Excipientes: SACARINA SODICA 0.016 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml,
HIDROXIDO DE SODIO 0.12 g, EDETATO DE SODIO 0.01 g, SORBITOL 20 g, P-
HIDROXIBENZOATO DE METILO 0.15 g, AROMA DE FRAMBUESA 0.005 g,
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0.2 g, SODIC BENZCATO 0.4 g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO (I) AMBAR CON TAPA Y VASO
GRADUADO
Presentacion: 1, 25, 50 y 100 FRASCOS CON 100 ml DE SOLUCION, SIENDO
LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: 1, 25, 50 y 100 FRASCOS CON 100 ml DE
SOLUCION, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA INFERIOR A 30°C PRESERVAR DE LA
LUZ.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: SOLUCION QORAL.
Nombre Comercial; ACETILCISTEINA FORTBENTON.
Clasificacién ATC; ROSCB.

Indicacidon/es autorizada/s: Para el tratamiento de todas las enfermedades de las
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vias respiratorias que presentan una alta secreqic’)n mucosa. La acetilcisteina es
usada como mucolitico en el tratamiento complementario de las secreciones
mucosas patologicas ademas de las afecciones broncopulmonares agudas y
cronicas, siguientes: neumonia, bronquiolitis, bronquiectasias, bronquitis,
bronquitis crénica asmatiforme, enfisema, traqueobronquitis, tuberculosis,
dilatacion de los bronquios, amiloidosis pulmonar primaria, complicaciones
pulmonares en la mucoviscidosis y en las etapas posteriores a las intervenciones
toracicas vy cardiovasculares, tratamientos post-traumaticos, examenes
pulmonares de diagnostico, traqueotomias. En todas las afecciones asociadas a
una secrecion mucopurulenta intensa: sinusitis, faringitis, laringitis, otitis media
secretante y pacientes laringostomisados.
Concentracion/es: 4 g de ACETILCISTEINA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: ACETILCISTEINA 4 g.
Excipientes: SACARINA SODICA 0.016 g, AGUA PURIFICADA C.S5.P. 100 ml,
HIDROXIDQ DE SODIO 0.12 g, EDETATO DE SODIO 0.01 g, TARTRAZINA 0.006
4 g, SORBITOL 30 g, P-HIDROXIBENZOATO DE METILO 0.15 g, AROMA DE
NARANJA 0.005 g, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0.2 g, SODIO BENZOATO
0.4 g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO (I) AMBAR CON TAPA Y VASO
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GRADUADO
Presentacion: 1, 25, 50 Y 100 FRASCOS CON 200 ml DE SOLUCION, SIENDO
LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: 1, 25, 50 Y 100 FRASCOS CON 200 ml DE
SOLUCION, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA INFERIOR A 309C PRESERVAR DE LA

LUZ.
Condicion de expendio: BAJO RECETA. A
DISPOSICION No: 3 ,-MU ¢

6 2 g Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-.INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 6 2 9 3

Di. OTTO A. QRSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANXM.AT.

L‘,‘Laﬁ';‘ﬁ
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-0047-0000-001734-08-7
El Interventor de la Administraciédn Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©

6 2 g 3 ; y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1., por

/’

FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM}, de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: ACETILCISTEINA FORTBENTON

Nombre/s genérico/s: ACETILCISTEINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A., Av. Escalada
133, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS EFERVESCENTES.
Nombre Comercial: ACETILCISTEINA FORTBENTON.

Clasificacidn ATC: RO5SCB.
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Indicacién/es autorizada/s: Para el tratamiento de todas las enfermedades de las
vias respiratorias que presentan una alta secrecion mucosa. La acetilcisteina es
usada como mucolitico en el tratamiento complementario de las secreciones
mucosas patolégicas ademds de las afecciones broncopulmonares agudas vy
crénicas, siguientes: neumonia, bronquiolitis, bronquiectasias, brlonquitis,
bronquitis crénica asmatiforme, enfisema, traqueobronquitis, tuberculosis,
dilatacién de los bronquios, amiloidosis pulmonar primaria, complicaciones
pulmonares en la mucoviscidosis y en |las etapas posteriores a las intervenciones
toracicas y cardiovasculares, tratamientos post-traumaticos, examenes
pulmonares de diagnostico, traqueotomias. En todas las afecciones asociadas a
una secrecion mucopurulenta intensa: sinusitis, faringitis, laringitis, otitis media
secretante y pacientes laringostomisados.
Concentracion/es: 600 mg de ACETILCISTEINA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: ACETILCISTEINA 600 mag.
Excipientes: BICARBONATO DE SODIO 613.4 mg, ACIDO ASCORBICO 75 mg,
CARBONATO DE SODIO ANHIDRO 320 mg, LACTOSA ANHIDRA 150 mg, ACIDO
CITRICO ANHIDRO 1385 mg, SABOR LIMON 40 mg, CITRATO DE SODIO
DIHIDRATO 1.6 mg, MANITOL 150 mg, CICLAMATO SODICO 30 mg, SACARINA
SODICA DIHIDRATO 5 mag.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL
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Envase/s Primario/s: TUBO DE POLIPROPILENO CON TAPA CON DESECANTE
Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 30, 100, 250, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
EFERVESCENTES, SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 100, 250, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS EFERVESCENTES, SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA INFERIOR A 30°C PRESERVAR DE LA
HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GRANULADO EFERVESCENTE.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA FORTBENTON.

Clasificacion ATC: RO5CB.

Indicacion/es autorizada/s: Para el tratamiento de todas las enfermedades de las
vias respiratorias que presentan una alta secrecion mucosa. La acetilcisteina es
usada como mucolitico en el tratamiento complementario de las secreciones
mucosas patoldgicas ademas de las afecciones broncopulmonares agudas vy
cronicas, siguientes: neumonia, bronquiolitis, bronquiectasias, bronquitis,
bronquitis crénica asmatiforme, enfisema, traqueobronquitis, tuberculosis,

dilatacion de los bronquios, amiloidosis pulmonar primaria, complicaciones
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pulmonares en la mucoviscidosis y en las etapas posteriores a las intervenciones
toracicas y cardiovasculares, tratamientos post-traumaticos, examenes
pulmonares de diagnostico, traquectomias. En todas las afecciones asociadas a
una secrecion mucopurulenta intensa: sinusitis, faringitis, laringitis, otitis media
secretante y pacientes laringostomisados.
Concentracién/es: 600 mg de ACETILCISTEINA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: ACETILCISTEINA 600 mg.
Excipientes: SABOR NARANJA 8 mg, MANITOL 1857 mg, CICLAMATO SODICO 30
mg, SACARINA SODICA DIHIDRATO 5 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: SOBRES TRILAMINADO (POLIESTER / ALUMINIO /[
POLIETILENOQ)
Presentacién: 20 SOBRES
Contenido por unidad de venta: 20 SOBRES
Periodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA INFERIOR A 30°C PRESERVAR DE LA
HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.
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Nombre Comercial: ACETILCISTEINA FORTBENTON VL.
Clasificacion ATC: RO5CB.
Indicacidon/es autorizada/s: ALIVIO SINTOMATICO DEL CATARRO BRONQUIAL
QUE SE ACOMPANA DE MUCOQSIDAD ESPESA DE DIFICIL EXPECTORACION
Concentracién/es: 2 g de ACETILCISTEINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: ACETILCISTEINA 2 g.
Excipientes: SACARINA SODICA 0.016 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 mli,
HIDROXIDO DE SODIO 0.12 g, EDETATO DE SODIO 0.01 g, SORBITOL 20 g, P-
HIDROXIBENZOATO DE METILO 0.15 g, AROMA DE FRAMBUESA 0.005 g,
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0.2 g, SODIO BENZOATO 0.4 g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO (i) AMBAR CON TAPA Y VASO
GRADUADO
Presentacién: 1, 25, 50 y 100 FRASCOS CON 100 ml DE SOLUCION, SIENDO
LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: 1, 25, 50 y 100 FRASCOS CON 100 ml DE
SOLUCION, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA INFERIOR A 30°C PRESERVAR DE LA

LUZ.
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Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: ACETILCISTEINA FORTBENTON.

Clasificacion ATC: RO5CB.

Indicacion/es autorizada/s: Para el tratamiento de todas las enfermedades de las
vias respiratorias que presentan una alta secrecidn mucosa. La acetilcisteina es
usada como mucolitico en el tratamiento complementario de las secreciones
mucosas patologicas ademas de las afecciones broncopulmonares agudas y
cronicas, siguientes: neumonia, bronquiolitis, bronquiectasias, bronquitis,
bronquitis cronica asmatiforme, enfisema, traqueobronquitis, tuberculosis,
dilatacion de los bronquios, amiloidosis pulmonar primaria, complicaciones
pulmonares en la mucoviscidosis y en las etapas posteriores a las intervenciones
tordcicas y cardiovasculares, tratamientos post-traumaticos, examenes
pulmonares de diagnostico, traqueotomias. En todas las afecciones asociadas a
una secrecion mucopurulenta intensa: sinusitis, faringitis, laringitis, otitis media
secretante y pacientes laringostomisados.

Concentracion/es: 4 g de ACETILCISTEINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETILCISTEINA 4 g.

Excipientes: SACARINA SODICA 0.016 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml,

HIDROXIDO DE SODIO 0.12 g, EDETATO DE SODIO 0.01 g, TARTRAZINA 0.006
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g, SORBITOL 30 g, P-HIDROXIBENZOATO DE METILO 0.15 g, AROMA DE

NARANJA 0.005 g, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0.2 g, SODIO BENZOATO

0.4g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO (I) AMBAR CON TAPA Y VASO

GRADUADO

Presentacién: 1, 25, 50 Y 100 FRASCOS CON 200 ml DE SOLUCION, SIENDO

LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 1, 25, 50 Y 100 FRASCOS CON 200 ml DE

SOLUCION, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA INFERIOR A 309C PRESERVAR DE LA

LUZ.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A. el Certificado N©
E 56‘{ (:i 5 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

1-5-SEP- 2011 de

la fecha impresa en el mismo.

, siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de

|

1

; r.miu H

Dr. OTTO A onst*:’E:
SUB-INTERVENT
ANMAT

DISPOSICION (ANMAT) No: 6 2 9 3



PROYECTO DE ESTUCHE

ACETILCISTEINA FORTBENTON
ACETILCISTEINA 4%
Solucion oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta
Lote:......... Vencimiento.............

CONTENIDO: envase conteniendo 200 mi

FORMULA CUALICUANTITATIVA:
Cada 100 ml contiene

ACETILCISTEINA 40009
P-HIDROXIBENZOATO DEMETILO [ 0,150 g
SODIO BENZOATO 0,400 g
DISODIO EDETATO, 0,010g
SODIO CARBOXIMETILCELULOSA | 0,200 g

| SACARINA SODICA 0.016g

| SORBITOL 30,000 g
AROMA DE NARANJA 0,005 g
TARTRAZINA 0,006 g
SODIO HIDROXIDO 0,120
AGUA PURIFICADA. 100,0 mi
POSOLOGIA:

Ver prospecto intema.
CONSERVACION : En su envase original, @ temperatura infarior a 30 °C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de de $Salud
Certificado N°:

FORTBENTON Co S.A.

ESCALADA 133 (1407) Capital Federal
Direccion Técnica: Dra Delgado Paula.. Farmacéulica

‘.8 heohraZ
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“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcidn médica y no
puede repetirse $in una nueva receta médica "

NOTA: IGUAL TEXTO PARA LAS PRESENTACIONES POR 25, 50 y 100 frascos
por 200 ml, para uso hospitalario exclusivo

i . nekrpy
ilam Patticla
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PROYECTO DE ESTUCHE

L
N-ACETILCISTEINA FORTBENTON
N-ACETILCISTEINA 600 mg
Comprimidos efervescentes
Industria Argentina Venta Bajo Receta
lote... ... Vencimiento:

CONTENIDO: envase conteniendo 10 comprimidos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido efervescente contiene:

N-ACETILCISTEINA 600,0 mg
ACIDD CITRICD ANHIDRO 7.385,0 Mg
BICARBONATO de SODIO 6134 mg
CARBONATO de SODIO ANHIDRD 320,0 mg
MANITOL 150,0 mg
(ACTOSA ANHIDRA 150,0 mg
ACIDO ASCORBICO 75.0 mg
CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 1,.6mg
CICLAMATO SODICO 30,0mg
SACARINA SODICA DIHIDRATD 5.0mg

[SABOR LIMON CODIGO 132 40,0 mg

POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION : En su envase original, a temperatura inferior a 30 °C fuera
de la accion del calor y la humedad. Ciérrese el tubo después de usarse.

raAmng
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de de Salud
Certificado N*

FORTBENTON Co S.A.

ESCALADA 133 (1407) Capital Federal
Direccion Técnica. Dra Deigado Paula. Farmacéutica

Elaborado en

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no

puede repetirse sin una nueva receta medica .”

NOTA : este texto se repetird para las presentaciones de 20 y 30 comprimidos
efervescentes . Y envases de uso hospitalario conteniendo 100,250, 500 y 1000

comprimidos efervescentes.
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PROYECTO DE ESTUCHE

N-ACETILCISTEINA FORTBENTON
N-ACETILCISTEINA 600 mg

GRANULADOQ EFERVESCENTE
Industria Argentina Venta Bajc Receta
Lote:......... Vencimiento.......... ...

CONTENIDQ: envase conteniendo 20 sobres

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada sobre contiene

N-ACETILCISTEINA 600,0 mg
MANITOL 1857.0mg
CICLAMATO SODICO 30,0 mg
SACARINA SODICA DIHIDRATD 5,0mg
SABOR NARANJA 80mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto internc.

CONSERVACION : En su envase original, a temperatura inferior a 30 °C .

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad medicinal autorizada por ef Ministerio de de Salud
Certificado N°;
FORTBENTON Co S.A
ESCALADA 133 (1407) Capital Federal
Direccién Técnica: Dra Delgado Paula. Farmacéutica
Elaborado en
"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica .” "

e :
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PROYECTO DE PROSPECTO
ACETILCISTEINA FORTBENTON
ACETILCISTEINA 600 mg - Comprimidos efervescentes
ACETILCISTEINA 600 mg — Granulado efervescente
ACETILCISTEINA 4 % - Solucion oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Lote Vencimiento

Claslficacion ATC: RO5CB

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Comprimidos efervescantes
Cada comprimido efervescente contiene:

Acstilcisteina 600,0mg
Acido citrico anhidro 1.385,0 mg
Bicarbonato de Sodio 6134 mg
Carbonato de sodio anhidro 320,0 mg
Manitol 150,0 mg
Lactosa anhidra 150,0 mg
Acido ascérbico 75,0 mg
Citrato de sodio dihidrato 16mg
Ciclamato s6dico 30,0 mg
Sacarina sédica dihidrate 50mg
Sabor limén cédigo 132 40,0 mg
Solucion oral 4%
Cada 100 m! contiene:
Acetilcisteina 4,000 g
P-hidroxibenzoato de metilo 0,150g
Sedio benzoato 0,400g
Disodio edetato 0,010g
Sodio carboximetilcelulosa 0,200g
Sacarina sédica 0016g
Sorbitol 30,000 g

Mirianbw
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Aroma de paranja 0,006¢g

Tartrazina 0,006 g

Sodio hidroxido 0,120 9

Agua purificada 100,0 ml
Granulado efervescente

Cada sobre contiene
Acetilcisteina 600,0 mg
Manitol 1857,0 mg
Ciclamato sadico 30,0mg
Sacarina sédica dihidrato 5.0mg
Sabor naranja 8,0mg
ACCION TERAPEUTICA:

Mucolitico de las vias respiratorias.

INDICACIONES:

Para el tratamiento de todas las enfermedades de las vias respiratorias que presentan
una alta secrecién mucosa.

La Acetiicisteina es usada como mucolitico en el tratamiento complementario de las
sgcreciones mucosas paloldgicas ademés de las afecciones broncopuimonares
agudas y cronicas siguientes. Neumonla, bronquiolitis, bronquiectasias, bronquitis,
bronquitis crénica asmatiforme, enfisema, traqueobronquitis, tuberculosis, dilatacion de
los bronquios, amiloidosis pulmonar primaria, complicaciones pulmonares en la
mucoviscidosis ¥y en las etapas posteriores a las intervenciones tordcicas vy
cardiovasculares, tratamientos post-trauméticos, exdmenes pulmonares de
diagnostico, traquectomias.

En todas las afecciones asociadas a una secrecién mucopurulenta intensa: sinusitis,
faringitis, laringitis, ofitis media secrstante y pacientes laringostomisados.

Accién Farmacolégica;

La Acetilcistelna es un derivado de la cistelna, un aminoécido natural, que reduce la
viscosidad del mucus bronquial rompiendo por reduccidn los puentes disulfuro de la
fraccion proteica de las glicoproteinas. La Acetilcistelna no despolimeriza las proteinas
ni gjerce accion alguna sobre la fibrina y los tejidos vivos.

El pH 6pimo esta comprendido entre 7-9.

Los medios de defensa locales no son perturbados por ACETILCISTEINA

Mirig, Patring
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ACETILCISTEINA 600 fluidifica las secreciones espesas de las vias aéreas, facilifa
expectoracién, normaliza la respiracion y se opone a los reflejos de la tos.

Farmacocinética:

Se absorbe en el Intestino. Las concentraciones sericas maximas se obtienen a las 2-3
horas y se mantienen elevadas durante un periodo superior a las 24 hs.

£l principio active se dagrade principalmente en higado, rifiones y pulmones.

La vida media de la molécula de Acetilcisteina s de 1 hora 35 minutos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION;

Niflos de 2 a 7 atos: La posoiogla media recomendada es de 300 mg de acetiicisteina
al dfa por via oral, en 3 fomas de 100 mg cada 8 horas.

Niffos hasta 2 aflos: La posologia media racomendada es de 200 mg de acetilcisteina
al dia por via oral, en 2 tomas de 100 mg cada 12 horas.

Complicaciones pulmonares de la fibrosis quistica: La posoclogia media
recomendada en estos ¢casos es |13 siguiente:

- Adultes y nifios mayores de 7 afios: de 200 a 400 mg de acstlicisteina cada 8 horas.
- Nifios de 2 a 7 aflos: de 200 a 400 mg de acefilcisteina ¢cada 8 horas.

- Nifios hasta 2 afios: de 100 a 200 mg de acstilcisteina cada 12 horas

Nifigs de 6 a 12 afas: de 15 -30 mg/ kg / dia por 5 a 10 dias.

Cada 5 mi de! vasc doslficador agquivale a 100 mg de de acetilcisteina

Pacientes entre 12 y 18 afios: Administrar 200 mg de acetilcisteina por toma, 3 veces
al dia. No superar |a dosis de 500 mg al dja,

Adultos:

Administrar 200 mg de acetilcisteina por toma, 3 vaces af dia, o bien 600 mgQ en una
sola foma. No superar |a dosis de 600 mg al dia,

Los granulados para soiucién oral de los sobres y los comprimidos efervescentes, se
tienen que disoiver en un vaso de agua. Se obtiene asi una solucién de sabor a
naranja (los sobres) o limén (los comprimidos efervescentes), que puede ser bebida
directamente del vaso.

La dosis de 15 mi de Acetilcisteina 4% solucién oral (equivalente a 600 mg de
acetilclsteina) se ingleren directamente una vez dosificadas, y se debe beber un vaso
de agua o cualquier oiro liquido a continuacion.

Se recamienda beber abundante canfidad de liquido durante ei dia.

Miriakn Patric Judraz
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CONTRAINDICACIONES:
En pacientes alérgicos a la Acetilcisteina o que presenten intolerancia a la lactosa.
Solo puede atizarse en nifios menores de un ano de edad por indicacién vital y bajo

control médico en internacién.

Controlar especialmente a los asmaticos durante el tratamlento; en caso de
broncoespasmos administrar un broncodilatador por nebulizador. Si el broncoespamo
persiste, suspender el tratamiento con Acetilcisteina.

Durante el embarazo y iactancia, no se recomienda el use de este producto por no
contar con experiencias suficientes.

En nifios menores de 14 anos se recomienda no usar la concentracién de 800 mg
salvo bajo control medico.

Durante el uso combinado con antitusigenocs, pueden disminuir los reflejos tusigenos y
producirse una acummacibn de secreciones, debiendo ser estrictamente controlado
por el medico. Con nitroglicerina administrada simuitaneamente, se informo un
aumento del efecto vasodilatador e inhibidor de la agregacién plaquetaria de esta
ulima sustancia, Hasta el presente no se ha aclarado la relevancia clinicas de estos
hallazgos.

REACCIONES ADVERSAS:
Son raras. Ocasionalmente ligercs trastornos gastrointestinales después de la
administraclén oral.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Puede observarse incompatibilidad fisicoguimica si la Acetlicisteina esta en contacto
directo con la ampicilina, las tetraciclinas, los macréiidos, ias cefaiosporinas y a
anfotericina B. ES por ello necesario respetar un intervalo de dos horas en las ingestas
cuando exista un tratamiento simuitaneo con los antibibticos mencionados y la N-
Acetilcisteina oral,

Durante el use combinado con antitusigenos, pueden disminuir los reflejos tusigenocs y
producirse una acumulacion de secreciones, debiendo ser estriccamente controlado
por el médico. Con nitroglicerina administrada simultdneamente, se informo un
aumento del efecto vasodilatador e inhibidor de \a agregacion plaquetaria de esta
ultima sustancia. Hasta el presente no se ha aclarado la relevancia clinica de estos
hallazgos.

SOBREDOSIS:

Mlﬁa f=) .
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La sobredosis puede causar iritaciones, ardor de estomago, gastralgia, nause
vBmitos y diarrea. Aun en casos de extrema sobredosis no se han observado hastg
facha efectos colaterales graves o sintomas de intoxicacién. En caso da sobredosis 3
realizara un fratamiento de rescate segin e! tiempo transcurrido, cantidad ingerida,
edad y medicamentos concomitantes.

Posteriormente tratamiento sintomético.

En caso de ingestién accidenta! concurrir al hospital mds cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011} 4962-6666 / 2247

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

PRESENTACIONES:

Comprimidos efervescentas:

Envases por 10, 20 y 30 comprimidos efervescentes. Y envases de uso hospitatario
cohteniendo 100, 250, 500 y 1000 comprimidos efervescentes.

Solucion oral 4% .
Envase conteniendo 1 frasco de solucién oral por 200 mi y 25, 50 y 100 frascos por
200 ml, para uso hospitalario exclusivo.

Granulado efervescents:
Envase conteniendo 20 sobres.

CONSERVACION :

En su envase original, a temperatura infenor a 30 °C, fuera de la accién del calor y la
humedad.

Solucién oral: Una vez abierto, a temperatura ambiente, la solucion oral tiene una
caducidad de 15 dlas

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada par el ministerio de de Salud - ANMAT
Centificado N°:

Fortbenton Co. Laboratories S.A.

Escalada 133(1407) - CABA
Direczidn Técnica_'. Farmacéutica Paula Delgado
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PROYECTO DE ROTULO
ACETILCISTEINA FORTBENTON VL
ACETILCISTEINA 2%
Solucién oral
Industria Argentina
Venta Libre

FORMULA

Cada 100 mi contiene: Acetilcisteina 2 g, p-hidroxibenzoato de metilo, sodio benzoato,
edetato disédico, sodio carboximetilcelulosa, sacarina sodica, sorbitol, aroma de
frambuesa, hidréxido de sodio, agua purificada c.s.p. 100 mi.

ACCION TERAPEUTICA, USO DEL MEDICAMENTO, PRECAUCIONES,
CONTRAINDICACIONES, REACCIONES ADVERSAS Y SOBREDOSIS: ver
prospecto adjunto,

PRESENTACIONES
Envase conteniendo 1 frasco de solucion oral por 100 mil.

CONSERVACION

En su envase original, a ternperatura inferior a 30 °C, fuera de la accién del calor y la
humedad.

Una vez abierto, a temperatura ambients, la solucién oral tiene una caducidad de 15
dias.

Este medicamento, como cualquier otro, debe mantenerse fuera del alcance de
los nifios. Ante cualquier consuita consulte con su médico y/o con su
farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de Salud

Certificado N°:

Lote

Vencimiento

Fortbenton Co. Laboratories S.A.

Escalada 133(1407) - CABA

Direccién Técnica: Farmacéutica Paula Delgado

Fecha (iltima revision

* Igual texto llevaran las presentaciones de 25, 50 y 100 frascos por 100 ml de
uso hospltalario exclusivo.
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PROYECTO DE PROSPECTO
ACETILCISTEINA FORTBENTON VL
ACETILCISTEINA 2%
Solucién oral
Industria Argentina
Vanta Libre

FORMULA

Cada 100 ml contiene: Acetilcisteina 2 g, p-hidroxibenzoato de metilo, sodio benzoato,
edetato disddico, sodio carboximetilcelulosa, sacarina s6dica, sorbitol, aroma de
frambuesa, hidréxido de sodio, agua purificada c.s.p. 100 mi.

ACCION TERAPEUTICA
Mucoiitico y expectorante de las vias respiratorias

USO DEL MEDICAMENTO. LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION
Alivio sintomatico del catarro bronquial que se acompafan de mucosidad espesa de
dificit expectoracion.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO

El medicamento debe ingerirse con agua, luego de las comidas.

Adultos y Mayores de 14 afios:

10 mi de Acetilcisteina Fortbenton VL 3 vecas por dia (equivalente a 600 mg de N-
acetilcisteina por dia).

Dosis maxima: 600 mg/dia.

Niftos entre 6 y 14 afios:

10 ml de Acstilcisteina Fortbenton VL 2 veces por dia (equivalente a 400 mg de N-
acetilcisteina por dia).

Dosis méxima: 400 mg/dia.

Nifios entre 2 y 6 aftos:

5 mi de Acetilcisteina Fortbenton VL 2 veces por dia (equivalente a 200 mg de N-
acetilclsteina por dia).

Dosis méxima: 200 mg/dia.

Si en 48 horas los sintomas empeoran consulte iInmediatamente con su_médico.

La duracién del tratamiento as de 5 dias. ! -

. _ ' PAULA DELGADO
Miviz ricig” Judrer FARMAGEVTICA
da

!
DIRECTORA TECNIGA
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CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la N- acetilcisteina o a alguno de los componentes de la férmul
Ulcera gastroduodenal.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No debe utilizarse en nifios menores de 2 anos, el tratamiento sélo se realizard bajo

control médico.

- Si usted es asmatico con broncoespasmos persistentes, consulte a su médico
previo uso de este medicamento.

- Si usted estA tomando o en tratamiento con antibidticos (ampicilina, tetraciclinas,
macrélidos, cefalosporinas o anfotericina B), con antilusivos, con nitroglicerina
consulte a su médico antes de usar este medicamento. Es necesario respetar un
intervalo de dos horas en la ingesta cuando exista un tratamiento simuitaneo con
los antibidticos mencionados y la N-acetilcisteina oral.

- 8i usted asta tomando algin medicamento, 0 esti embarazada o dando de
mamar consulte a su médico antes de Ingerir aste medicamento.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

Si usted ingiere regularmente oiro medicamento consulte a su médico antes de
consumir este producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos.

No debe administrarse simultdneamente con otros medicarnentos para la tos.

REACCIONES ADVERSAS
Trastornos gastricos (nauseas, vémitos, diarrea), cefaleas, ruidos en lbs oidos
(tinnitus); reacciones alérgicas (prurito, urticaria)

SOBREDOSIS

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrit ai hospital mas préximo o
comunicarse con los siguientes centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutierrez: - Tel.: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

PRESENTACIONES
Envase conteniendo 1 frasco de solucién oral por 100 mi. PAULA DELGADO |

FAI;M':A{EUTICA -
Miriark_ £ feig dutrez DIRECTORA TECNICA



CONSERVACION

humedad.
Una vez ablerto, a temperatura ambiente, la solucién oral tiene una caducidad de 15
dias.

Este medicamento, como cualquier otro, debe mantenerse fuera del alcance de
los nifios. Ante cualquler duda consuite con su médico y/o con su farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de Salud
Certificado N°:

Revision:

Lote

Vencimiento

Fortbenten Co. Laboratories S.A.

Escaiada 133(1407) - CABA

Direccion Téenica: Farmacéutica Paula Delgado
Fecha uitima revision

* gual texto llevaran las presentaciones de 25, 50 y 100 frascos por 100 ml de
uso hospitalario exclusivo.
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