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1'I,1t, ?1(,I'I, 7. DISPOSICION N' 2 5 3 O 
BUENOS AIRES, o 8 ABR 2Dll 

VISTO el expediente NO 1-0047-0000-020700-10-4 del Registro 

de la Administracm Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma MONTPELLIER S.A 

solicita la aprobacm de nuevo proyecto de rótulos y prospectos para la 

Especialidad Medicinal denominada REFRIANEX / PSEUDOEFEDRINA 

SULFATO - PARACETAMOL - BROMHEXINA forma farmacéutica y 

concentra con: Jarabe y Comprimidos recubiertos, Paracetamol 500mg, 

Pseudoefedrina sulfato 60mg, Bromhexina Clorhidrato 8mg (para 

comprimidos recubiertos), Paracetamol 2.500mg, Pseudoefedrina sulfato 

600mg, Bromhexina Clorhidrato 80mg (para jarabe) autorizada por el 

Certificado NO 36.571. 

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales 

de la Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones NO:5904/96 para la 

aprobacon de nuevos rótulos, prospectos. 
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DISPOSICION N' 2 5 3 O 

Que las presentaciones, rótulos y prospectos deberán adecuarse 

a la Dlsposicon A.N.M.A.T. !'P 6907/10, correspondiente a Especialidades 

Medicinales que contengan Pseudoefedrina entre sus principios activos. 

Que a fojas 71 obra el informe técnico favorable de la Direccon 

de Evaluaci:>n de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por los 

Decretos !'P.: 1.490/92 y 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°. - Autorizase los proyectos de rótulos de fojas 47,48, 55, 56, 

63 Y 64 Y prospectos de fojas 49 a 54, 57 a 62 y 65 a 70 para la 

Especialidad Medicinal denominada REFRIANEX / PSEUDOEFEDRINA 

SULFATO - PARACETAMOL - BROMHEXINA propiedad de la firma 

MONTPELLIER S.A anulando los anteriores. 

ARTICULO 20. - Practíquese la atestacm correspondiente en el Certificado 

!'P 36.571 cuando el mismo se presente acompañado de la copia de la 

presente Disposicon. 
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ARTICULO 3. - Regístrese; gírese al Departamento de Registro a sus 

efectos, por Mesa de Entradas notiflquese al interesado y hágase entrega 

de la copia autenticada de la presente DisposicOn. Cumplido, archívese 

PERMANENTE. 

EXPEDIENTE I\P 1-0047-0000-020700-10-4 

DISPOSICION I\P 2 ~ 3 O 
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BK(J}.1lfli!lNA.<r::1f?flj¡IDRAt():~sUn m~Qlítiéo,AI ~tivátla sínt(lsis deJas:'" 
sia¡()tn~!(i\l~I,.ilisIBInWÍ) .~!I\vi~~OsidRd '#,]¡¡¡;~~r~i¡:m~resp¡r¡¡tOl:i¡¡s" favon:ci~r¡do~u. ' 

.'. ··,~UlJli)i¡\.ci~#,PQt;\e¡' '\t~rt~;IJl~I;Q.cili&,~;!J¡. e~ct9rac'Í6n.\ . ., .,' .. 

Ps~6~#~~t;~~~ffpA~dt~"s#npirl¡~~Hneti~~~btf~CtiY\d~d¡¡lfd~edOníj~~te. '., " " ";: ' ;" 
'l,¡¡ ~~Qgáe~f.d.e,~}I,~fel!(~sit!I~comim~tlco .dél'l1anera: .' ditect¡i ,. eiIidit~Ctª, 
pri~cip~ehte'p'Qrtjl,\H~~~i9'ií' ~\~r¡¡dré'q.atiM¡¡ t#yel' pela¡;.tetlID'Wl<lones .' nérvi(lSlls, 
sil'l1páti~iís;" '·E;~:urt,\~#o~~~o~iStéiD.lco'que. a~ ,'. sóbFe ',los . receptores ,alfa ", 
<ldr~p61"~COf" v~9ÜÍ¡¡¡;~\:~e :~1~:, \'in1fq~d~I" ' .. tr!iCt? "respÍTlitÓl"io '. P!~qducieIld\l 

'. vaso~¡:ín~ttl.QCi9hc\~Jª:rh,íPer~w.ia. ,Ustdlir.# edem,a y la 'con~~sti6p.. na,Sai;~; 
\lIú#iell~dQ:~\p~~p'~d!~ecIMvílls\~TátoriaS: •........ , .. 

. <. e~~C¡¡;tA~Q1~\:\;~~\~~~p!ei~~es;~~~~;a¡;;,a»iípi.t~ll~l\S. y WIa cl~.~t ~?t¡\fi~aa 
¡¡ptu,,~¡it?ti!j,··t'()l"t~;I<~~\Il.?~s,~·f~ae0l,ltlIJ?¡¡ryt.e1 n:!lt~lent9 .. de la.mflhm~clon: 
CÓri.r~:Spe~t~';~ ~iileenw~.o'1~a(l!éíOll\se(lon~era:· 1) q\leelPARACE1'A~OL' 

'.' te"wa1#)a ~~ ~da\f\P0r¡as~hzffii.as't:~n~~cNep.orll)'s pefiféri¡:,iIS; .. y 2) puesto \ 
quelen:ia:lnflam.aci.6n \llliy~Úd~¡ótlde 'p¡lIsm'a, 'IQsAJNE~{¡¡¡idos . "<le, elevada urú~ a: 

','tll¡> P1'9~~á~.~~~~~J~tq:~il~\.~4Pl~~':~1~~~íll;~t~~pn~ep:~a~\0~ft'~~·, .,' 
. .el fo.cdll1fi~a~pho:,lasq~',no~~\ol?tt;.ndnancon'el,P~CETAMQLpQrsu eseása' .•. 
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.. VtiÚ;';COt;'pt¿~~~~;C~ot'~~C~,~t~il;l~,' ~\1~~CETkMQL en . pacientes~~Gn\" .~4 :qe,:t~~<;k ::" 

.. ar\.tec~entes,d~~6q~01j~;· ~':lóst,rat~<.\s.cqnil'1du~t9fe$enzimát¡~os'o. co~Qróias ..• · .... I ...' "'" 

60n$:u~ip&ráíl,d\'¡.::glu~ue:~; ~d<ixotT,l\bi.<:i#a), .. En Pllfillntes alérgicos a la aspirina'¿l 
I'A~~t~~~,p]¡i,~§íí'~¡;\iduCirbi1iM9~S~' .... ' ...... '" '.' ....... '.; ... . 
Wo~tm~af'~trds~~f9~h~oontertglmg~CETANl?Len s~fotrtnIlación: .' .• . 
N()ex'~~d~rfu~~:~~\~tKrom!lll~ad~ ~jI,que P~eJert pcillt¡refectlJsa~'lersO,g . 
graves.' •.. ~,s/. . .... ..... . ............. ' ....... .... ' .... ' .. 

. ' S{jo~sín~aIi(,e;.;~ls~ a;i¡mp8l)J~~go 4~5"gías de ttatallliento"Se recomienda, 
su~~h~f~~i~toly\~;:ee,:i~(}aiñ~i6r¡clÍIl~a, . '. ...... ." ' .. . 
. ,BlP~o1~9to~t~;d~:P~~~vo',ea;~ip~,&;~\ip~*g" .... ..... .' ; 
¡:¡n~i~~e~'#~~íi»t~~d~tlis~:~t¡Q:~~es,t~~~r~n ~tielltl( !l,~y IjI admillistrl¡ción 
,de~q~'$~~~W~~~RR~d~~lJ.usa;restiñiul~ióndelsisternan~rvioso eentra:L . 
Elprfl~B\>t0~ontt~¡~W": "\" ... ' '. '. 
to~ .rou<;).ilíticosptie4~n¡4~P¡litjfr~¡i'b~~ra:, mucosa prot~ctora gástrica, .PQ[ lo .cual' .' 
d,eper¡útiI~+ar5e ¿(l)'\'i~ui~()~~ pl$Ciep:tes,~on¡l\ITtee~dentesqe .úlcerapéptica ... 
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·A~~~cb~~!~te~\'~¡~~;;~~~~~t~~j"~~lQ"tic?águt~e., ., . . ee •.• 

'eAntz~91!1f~pti~bS)~eS:¡e,:PF9P~~ di~~li~~~pnsWlefee.t{jllfl#ges~co~ e •• 

. ~%~~(f1i?~i;:'¡¡i~~~t~J~;~~~~~~páti$ª~~1 PARACETAMOL. Reducen. su . 

.bi~P,l¡¡P~,Ql~\i¡Íad .~~Mett¡~to~ter~l.\tI~Q.\; . ..... .... .. .. 
·Cófestlrtftii¡:ntI,::::~i~~~e1a,~~~~on''étePt\RAGETAM®t.. 
'MetóefQPrriif¡i(1,ií:,y:dtm;perlJón(jJ'3,Uml:hto de. la absorción y el efecto del 
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. ·J;:1~~Qa:e,o~~~tiiru~J~I~'1\~orj\l:$!lO:estet()id,~!'C9P¡;?mitahte con elPAp~ET!!.MO~ 

... p.\led~pot;ep.cia;t.lO$;~fec~9l>~ap~~ti9ÍlSper9\~bi~n.1Q¡>,toxic{)s déllUislUo. . . . 
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•. éY¡?~JlÚa ~líl'li~a;;,'#e :l~tat9ff,~,d\¡i(}~¿¡~* hqmti~ puede no ser 
,J~p~~;de4,~~72,w;a~~~d~J~:i~~~9h,,> '>. ......... ... .. ...... . .·F \ 
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