"3015 - ARC DEL BICENTEMARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION N° 4440

tMinisieHo o Selud
Seaveraris de Politlcas,
Rygulacin ¢ fnstiisos BUENOS AIRES, 05 DE JUNIO DE 2015.-
A& T

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000006-14-0 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las referidas actuaciones la firma FEDERACION ARGENTINA
DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica
Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y. comercializacién de
especialidades medicinales se éncuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993} y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decretc N°

150/92 (t.0. 1993).
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Rigulooidss ¢ fastieisos
ANTUAT
Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion,
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos
correspondientes. |
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la-
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.
Que se actia en ejercicio de tas facultades conferidas por los

Decretos Nros, 1490/92 y 1886/14.

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

DISPONE:
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ARTIiCULO 1°.- Autorizase a la firma FEDERACION ARGENTINA DE
COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
medicinal de nombre comercial BUCASMOL PLUS y nombre/s genérico/s
BENZOCAINA - TIROTRICINA - CLORHEXIDINA CLORHIDRATO, la que serd
elaborada en la Republica Argentina segin los Datos Identificatorios
Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s vy de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE
PROSPECTO PARA VENTA LIBRE_VERSIONOQ2.PDF - 19/02/2015 12:34:42,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONQ2.PDF - 19/02/2015
12:34:42, PROYECTO DE ROTULO VENTA LIBRE_VERSIONO2.PDF - 19/02/2015
12:34:42.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO NO“, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad

medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular
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debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la ,verifica;:ién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspendiente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de 1a
presente disposicion sera de cinco (5) afos contados a partir de la fecha impresa
en él.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente  al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el Iégajo correspondiénte.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000006-14-0

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
AN.MAT.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Bucasmol Plus

Clorhexidina Clorhidrato / Benzocaina / Tirotricina
Comprimidos de Disolucion Bucal

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA
FORMULA: .

Cada comprimido de disolucion bucal contiene:

Clorhexidina Clorhidrato 5,00 mg

Benzocaina 15,00 mg

Tirotricina 1,00 mg

Excipientes: AzUcar, Gelatina, Estearato de Magnesio, Mentol Cristal, Esencia de Anis,
Eucaliptol, Esencia de Caramelo, Amarillo de Quinolina, Agua Purificada ¢.s.p.

Lea con cuidado esta informacion antes de tomar el medicamento.

ACCION TERAPEUTICA:
Antiséptico y anestésico bucofaringeo.

;PARA QUE SE USA?:
Se usa para el alivio temporal de los dolores y de las inflamaciones bucofaringeas.
Dolor de garganta, dolor a la deglucion, estomatitis, faringitis, aftas.

¢COMO SE USA?
En adultos y nifios de 12 afios 0 mas: dejar disolver un comprimido lentamente en la boca,
Puede repelirse la toma cada 3 o 4 horas, con un maximo de 7 comprimidos por dia.

+QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR BUCAMOL PLUS?
NO USE este medicamento si presenta alergia a cualquiera de los principios activos. NO USE
durante el embarazo ni la lactancia. No usar en niftos menores de 12 afos.

:QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
» Siel dolor de garganta es severo 0 se acompafia de dificultades en la respiracion o los
sintoras no mejoran en 7 dias, consulte a su medica.
o Si el dolor de garganta se acompafia 0 es seguido por fiebre, dolor de cabeza,
enrojecimiento, hinchazén, nauseas o vomitos, consulte a su médico a la brevedad.

FIOQRITO Carlos Alberto
Director TécnicoTeresita A Martinez Dr. Carlos A. Fiorito
FEDERACION ARG DE,EB@RERATIVA Direclor Técnico

FARMACEUTICAS COOP LTDA P
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e Siestd embarazada, consulte a su medico.
« Sise encuentra en periodo de lactancia, consultar con un médico antes de utilizar este
medicamento.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?
Pueden aparecer efectos no deseados relacionados con reacciones de alergicas, pero estos
raramente ocurren.

¢ QUE HACER EN CADO DE SOBREDOSIS, O S| TOME MAS CANTIDAD DE LA INDICADA?
Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica.

TELEFONOS DE CENTROS DE TOXICOLOGIA:
Hospital de Pediatria R. Gutiérrez; (011) 4962-6666 6 (011) 4962-2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 6 (011) 4658-7777.

(TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Fecofar Coop. Ltda. 4482-5483/5493
ANMAT Responde 0800-333-1234

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

FORMA DE CONSERVACION:
Conservar en su envase original entre 15°C y 30°C.

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 8, 9, 10, 16 y 20 Comprimidos de disolucion bucal en blisters de PVC —

Aluminio.

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
NO ES GOLOSINA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

NDREORc AR Eernando
Mo aiggador Nacional
Ministerio de Salud

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS Hg
Av. Ple. Juan D. Peron 2742 — B1754 AZV San Justiy *

AN.M.AT.
Director Técnico: Carlos A. Fiorite - Farmaceutico.
Fecha de ultima revision:
Teresita A, Martinez Dr. Carlos A. Fiorito
Apoderada Director Técnico
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO:

BUCASMOL PLUS
BENZOCAINA — TIROTRICINA — CLORHEXIDINA CLORHIDRATO

Ls XXXXX V: MM/AAAA

FIORITQ Carlos Alberto

Director Técnico

FEDERACION ARG DE COOPERATIVA
FARMACEUTICAS COOP LTDA

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.AT.
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PROYECTO DE ROTULO

Bucasmol Plus

Clorhexidina Clorhidrate / Benzocaina / Tirotricina
Comprimidos de disolucién bucal

VENTA LIBRE ' INDUSTRIA ARGENTINA
Contenido: 8 Comprimidos de disolucion bucal

FORMULA:

Cada comprimido de disolucién bucal contiene:

Clorhexidina Clorhidrato 5,00 mg

Benzocaina 15,00 mg

Tirotricina 1,00 mg

Excipientes: Azucar, Gelatina, Estearato de Magnesio, Mentol Cristal, Esencia de Anis,
Eucalipto!, Esencia de Caramelo, Amarillo de Quinolina, Agua Purificada c.s.p.

USO: Antiséptico y anestésico bucofaringeo (Ver prospecto adjunto).

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL ENTRE 15°C Y 30°C

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
NQ ES GOLOSINA

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Cerlificado N*

Lote:

Vencimiento:

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA,
Av. Pte. Juan D. Perdn 2742 — B1754 AZV San Justo — Pcia. de Buenos Aires

Director Técnico: Carlos A. Fiorito - Farmacéutico.

I’ LOPEZ Rogelio Fernando

Fecha de Ultima Revision: Administrador Nacional

Ministerio de Salud

, T wxngm £ A A.N.M.A.T.
Igual texto para las presentaciones por 9, 10, 16 y 2( "33 * e disolucion bucal en
blister de PVC — Aluminio. e
FIORITO Carlos Alberto
Director Técnico
FEDERACIOMARG.DEACOAPERATIVA Dr. Carlos A. Fiorito
FARMACEUTICAS:@O0E LTDA Director Técnico
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DISPOSICION N° 4440

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57709

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000006-14-0

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmaceutica Troquel

BENZOCAINA 15 mg - TIROTRICINA 1 mg - CLORHEXIDINA CLORHIDRATO 5 mg - No carrespande

COMPRIMIDO DE DISOLUCION BUCAL

Tk, [+54-51F AZS0-DBOD « hrtpz/ fwsrw.atislov.or - sepiblica Argenting

Edifieio Contral

Tecnologin Medica EMAME INAL
Av. Beigrans 1480 av, CHAgina ] deg2 gstados Unidos 25 v, e Mayo 869
6 506, 1 Detrato N« 245612002 y &1 Decielo N 2832003
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BARLARO Claudia Alicia
Bioquimica

Direccion de G;astic’m de
Informacion Técnica

ﬁﬁ%’%ﬁﬁ A.N.M.AT.
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Buenos Aires, 05 DE JUNIO DE 2015.-

DISPOSICION N° 4440

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57709

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social: FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOCP. LTDA.

NO de Legajo de la empresa: 6216

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BUCASMOL PLUS |

Nombre Genérico (IFA/s): BENZOCAINA - TIROTRICINA - CLORHEXIDINA
CLORHIDRATO

Concentracion: 15mg-1mg-35mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE DISOLUCION BUCAL

Tl (+54-11) 03400800 - bttp:/ jwvw . anmat.gov.or » Rephbiicy Argenting

Tecnologia Médica INAME INAL gdificio Central

Ay, Belgrano 14RO _ Ky, Caseros 2161 Estados Unidas 25 Av. de Mavo B6Y
{C1093AAP}, CARA (CL26AAAD), CABA (Ci101AAR), CABA (C1084AADY, CABA
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmaceéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmaceéutico (s) Activo (s) (IFA
BENZOCAINA 15 mg - TIROTRICINA 1 mg - CLORHEXIDINA CLORHIDRATO 5 mg

Excipiente (s)

GELATINA 92,52 mg NUCLEQ

ESTEARATO DE MAGNESIO 11 mg NUCLEQ

MENTOL CRISTAL 1,3 mg NUCLEO

ESENCIA DE ANIS 1,3 mg NUCLEQ

EUCALIPTOL 1,3 mg NUCLEO

ESENCIA DE CARAMELO 0,02 mg NUCLEQ .
COLORANTE AMARILLO DE QUINOLENA (D Y € N~10) (CI 47005) 0,07 mg NUCLEQ
AZUCAR CSP 1800 mg NUCLED

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC
Contenido por envase primario: 8, 9, 10, 16 Y 20 COMPRIMIDOS DESLEIBLES
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: CONTENIDO: 8 COMPRIMIDOS DE DISOLUCION
BUCAL

Presentaciones: 8, 9, 10, 16, 20
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL ENTRE
150C Y 300C

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Tel, (+57=11) 4340-0800 - Btip:/ /WwWW.ENMBL.GOV.GF - Replblics Argenting

Tecnologin Médica INAME TNAL Edificio Cantral

Av. Belgrano 1480 Av, Chseras 2161 Estados Unldos 25 Av. de Mayp 869

{C1093AAP), CABA (C1264ARD), CABA (C1LO1AAA), CARA (C1084AAD), CABA
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Qtras cohdiciones de conservacion: No corresponde
Condicidén de expendio: VENTA LIBRE
Cédigo ATC: RO2AB

Clasificacion farmacolégica: ANTIBIOTICOS Y QUIMIOTERAPICOS PARA USO
DERMATOLOGICO

Via/s de administracion: OROFARINGEA (ACCION LOCAL)

Indicaciones: Se usa para el alivio temporal de los dolores y de las inflamaciones
bucofaringeas. Dolor de garganta, dolor a la deglucion, estomatitis, faringitis, aftas.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Nidmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DONATO, ZURLO & CIA. 6879/02 VIRGILIO 844 CIUDAD REPUBLICA
S.R.L. AUTONGCMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DONATO, ZURLO & CIA. 6879/02 VIRGILID 844 CIUDAD REPUBLICA
S.R.L. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Social NOmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS FECOFAR | 243/72 AV. PTE. JUAN D. SAN JUSTO - REPUBLICA
COOP. LTDA. PERCN 2742 BUENOS ARGENTINA
AIRES

Tok [+54911) 2540 0RO0 ~ htTp:/ fdwin 2 RNALOOV.A7 - Replbiica fygenting

Feenologin Médica ENAME THAL Edificio Cantrat

By, Pelgrang 1480 Aw, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Ky, de Mayo B6D

{CIO938APY, CABA (A 2BAAADY, CAEA {CLL0LAAAY, CABA {CI0B84AALY, CARA
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El presente Certificado tendra una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000006-14-0

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.AT.

Tek (+54-F1) 4340-08G0 « hitp://www.namat.gov.nr - RepOblics Argenting

Teonologin Médica THAME TNAL Edificio Contral

Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo B69
{C1093AADY, CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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