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Disposicidn
Nimero: DI-2018-1091-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Octubre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-002853-18-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002853-18-7 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS EXCELENTIA S.A,, solicita el
cambio de rétulos y prospectos del producto denominado EXPECTOSAN ANTITUSIVO /
BUTETAMATO CITRATO, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION ORAL /
BUTETAMATO CITRATO 300 mg / 100 ml, autorizado por el Certificado N° 56255.

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
Disposicion 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
intervencion de su competencia.

Que se actta 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 LABORATORIOS EXCELENTIA S.A., propietaria de
la Especialidad Medicinal denominada EXPECTOSAN ANTITUSIVO / BUTETAMATO
CITRATO, Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION ORAL / BUTETAMATO
CITRATO 300 mg / 100 ml, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2018-
35323601-APN-DRRIIYRP#ANMAT; rotulo envase primario obrante en el documento IF-
2018-35323487-APN-DRRITYRP#ANMAT; y rotulo envase secundario obrante en el
documento IF-2018-35323553-APN-DRRITYRP#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 56255 cuando el
mismo sc presente acompaifiado 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, girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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EXPECTOSAN ANTITUSIVO
BUTETAMATO CITRATO 0,3%
SOLUCION ORAL

Industria Argentina Venta Libre

Lea con cuidado esta informacion antes de usar este medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicarlas.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

. QUE CONTIENE EXPECTOSAN ANTITUSIVO?

Cada 100 mililitros de solucién contiene:

Butetamato Citrato 300 miligramos.

Adicionalmente contiene los siguientes excipientes: glicerina, carboximetilcelulosa
sodica, benzoato de sodio, sucralosa, écido citrico anhidro, esencia multifrutas y
agua purificada.

Sin azacar. Apto para diabéticos

ACCION DEL PRODUCTO:
EXPECTOSAN ANTITUSIVO calma la tos.

¢(PARA QUE SE USA EXPECTOSAN ANTITUSIVO?
EXPECTOSAN ANTITUSIVO se utiliza especialmente Para el alivio sintomatico de la
tos seca (no productiva).

ar:jQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR EXPECTOSAN ANTITUSIVO?

o tome este medicamento si usted sabe que 5rqi ;
bl que es aleérgico a alguno de los
No debe administrarse si estda embarazada.

No debe administrarse a menores de 6 anos.

(QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE
ANTITUSIVO? TOMAR  EXPECTOSAN

Antes de tomar EXPECTOSAN ANTITUSIVO su médico i
e C o ,
_Si esta dando pecho a su bebé. necesita saber:
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lesiones obstructivas del piloro o del tracto urinario. /
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Si usted esta en fratamiento por enfermedad de Parkinson, consumiendo dro
antidepresivas (como triciclicos, IMAOs) o con Fenotiazinas consulte a su médi
antes de utilizar este producto.

Verifique la fecha de vencimiento y no utilice este producto después de la
misma.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO EXPECTOSAN
ANTITUSIVO?

Al igual que otros medicamentos, EXPECTOSAN ANTITUSIVO puede provocar
efectos adversos aunque no todas las personas lo sufran.

En dosis altas pueden presentarse eventualmente: trastornos gastrointestinales
leves, cefaleas moderadas, taquicardia, palpitaciones, ansiedad e insomnio.
Ocasionalmente puede provocar trastornos digestivos: nauseas y vomitos, disfagia,
cefaleas, inquietud, ansiedad, palpitaciones, que ceden al disminuir o suprimir la
asociacion y/o dosificacion.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en esta informacién informe a
su médico o farmacéutico.

¢.COMO SE USA EXPECTOSAN ANTITUSIVO?

En nifios de 6 a 12 afios: 1ml/Kg/dia (Ej. un nifio de 20 Kg. debe tomar 20 ml en un
dia, divididos en 4 tomas, una toma cada 6 horas de 5 ml cada toma). Dosis maxima:
20 ml de la solucién.

Adultos: 10 ml cada 6 horas. Dosis maxima: 40 ml de la solucion.

No exceder la dosis maxima recomendada.

Dosis minima 5 ml de la solucion.

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

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas 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 // 0800-333-0160.

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

(TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Su médico o farmacéutico le puede dar mas informacion acerca de EXPECTOSAN

ANTITUSIVO.
También puede consultar a Lab. Excelentia S.A. al teléfono (5411) 5263-0871 o

escribiendo a info@excelentia.com.ar

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. /,
ing
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¢.COMO CONSERVAR EXPECTOSAN ANTITUSIVO?
Conservar bien cerrado y entre 15 y 30 °C.

Producto elaborado y fraccionado en LABORATORIO OMICRON S.A., Calle 23,
esquina 66, V. Zagala, San Martin, Pcia. de Buenos Aires.

Laboratorio Excelentia S.A.

Director Técnico: Fabian H. de Dios - Farmacéutico y Biogquimico.
Santo Domingo 4088 - C1437IDF - CABA — Argentina

(54 11) 5263-0871 - info@excelentia.com.ar

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 56255

Fecha Gltima revisién: 06 de julio de 2018

PRESENTACIONES:
Frasco conteniendo: 60, 100 y 120 mililitros.
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO:

EXPECTOSAN ANTITUSIVO
BUTETAMATO CITRATO 0,3%
SOLUCION ORAL

Industria Argentina Venta Libre
Lea con cuidado esta informacion antes de usar este medicamento.
LOTE: XXXX VENC: MM/AA

.QUE CONTIENE EXPECTOSAN ANTITUSIVO?
Cada 100 mililitros de solucion contiene: Butetamato Citrato 300 miligramos.
Ver prospecto adjunto.

SIN AZUCAR '
APTO PARA DIABETICOS

¢(PARA QUE SE USA EXPECTOSAN ANTITUSIVO?
EXPECTOSAN ANTITUSIVO se utiliza especialmente Para el alivio sintomatico de la
tos seca (no productiva). '

PRESENTACIONES: Frasco conteniendo: 120 mililitros. (*)

;COMO CONSERVAR EXPECTOSAN ANTITUSIVO?
Conservar bien cerrado y entre 15y 30 °C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS , ,
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Producto elaborado y fraccionado en
- Calle 23, esquina 66, V. Zagala, San Martin, Pcia. de Buenos Aires.
- Int. Amaro Avalos 4208, Munro, Pcia. de Buenos Aires.

Laboratorio Excelentia S.A.

Director Técnico: Fabian H. de Dios - Farmacéutico y Bioguimico.
Santo Domingo 4088 - C1437IDF - CABA — Argentina

(54 11) 5263-0871 - info@excelentia.com.ar

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 56255

Fecha ultima revision: 09 de marzo de 2018

(*) Rétulo valido para las presentaciones conteniendo 60 y/o 100ml de Jarabe.
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO:

EXPECTOSAN ANTITUSIVO
BUTETAMATO CITRATO 0,3%
SOLUCION ORAL

Industria Argentina Venta Libre
Lea con cuidado esta informacion antes de usar este medicamento.
LOTE: XXXX VENC: MM/AA

(QUE CONTIENE EXPECTOSAN ANTITUSIVO?

Cada 100 mililitros de solucién contiene:

Butetamato Citrato 300 miligramos.

Adicionalmente contiene los siguientes excipientes: glicerina, carboximetilcelulosa
sddica, benzoato de sodio, sucralosa, acido citrico anhidro, esencia multifrutas y agua
purificada.

SIN AZUCAR ,
APTO PARA DIABETICOS

ACCION DEL PRODUCTO:
EXPECTOSAN ANTITUSIVO calma la tos.

¢PARA QUE SE USA EXPECTOSAN ANTITUSIVO?
EXPECTOSAN ANTITUSIVO se utiliza especialmente Para el alivio sintomatico de la
tos seca (no productiva).

:COMO SE USA EXPECTOSAN ANTITUSIVO?

En nifios de 6 a 12 afos: 1ml/Kg/dia (Ej. un nifio de 20 Kg. debe tomar 20 ml en un dia,
divididos en 4 tomas, una toma cada 6 horas de 5 ml cada toma). Dosis maxima: 20 ml
de la solucién. Adultos: 10 ml cada 6 horas. Dosis maxima: 40 ml de la solucidn.

No exceder la dosis maxima recomendada. Dosis minima 5 ml de |a solucion.

PRESENTACIONES: Frasco conteniendo: 120 mililitros. (*)

.COMO CONSERVAR EXPECTOSAN ANTITUSIVO?
Conservar bien cerrado y entre 15 y 30 °C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS , ,
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Producto elaborado y fraccionado en
- Calle 23, esquina 66, V. Zagala, San Martin, Pcia. de Buenos Aires.
- Int. Amaro Avalos 4208, Munro, Pcia. de Buenos Aires. '

Laboratorio Excelentia S.A.
Director Técnico: Fabian H. de Dios - Farmacéutico y Bioquimico.
Santo Domingo 4088 - C1437IDF - CABA — Argentina



(54 11) 5263-0871 - info@excelentia.com.ar

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 56255

Fecha ultima revision: 09 de marzo de 2018

(*) Rétulo valido para las presentaciones conteniendo 60 y/o 100ml de Jarabe.
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