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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-97233446-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2019-97233446- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MILLET GRAMON S.A., solicita se autorice el cambio de categoría 
como Medicamento Herbario de una Especialidad Medicinal, inscripta en el Registro de Especialidades Medicinales 
bajo el Certificado Nº 4844, en los términos del art. 3º de la Disposición ANMAT Nº 2673/99.

Que dicha petición se halla prevista en el art. 21 de la Disposición ANMAT Nº 5418/15 y la Circular 011/15 de la 
Administración Nacional.

Que el mencionado artículo establece: ARTÍCULO 21°. — Las especialidades medicinales y medicamentos 
fitoterápicos, inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) con anterioridad a la entrada en 
vigencia de la presente disposición, que se hallen alcanzados por la definición de Medicamento Herbario y de 
Medicamento Herbario de uso tradicional, deberán adecuarse a la presente disposición dentro del plazo de dos años 
a partir de su entrada en vigencia.

Que la Circular 011/15 establece la Documentación a ser presentada para la adecuación de inscripciones en el REM 
en los términos del artículo 21 citado.

Que en documento IF-2019-03356732-APN-DRI#ANMAT se encuentra el informe científico – técnico de la 
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos – INAME, en el que constan aprobados los Datos 
Identificatorios Característicos del medicamento herbario que reproducen los contenidos del Certificado (Anexo II 
de la Disposición ANMAT Nº 0364/11) y también los proyectos de rótulos y prospectos.



Que en documento IF-2019-97741919-APN-DGA#ANMAT (hoja 102) se presenta Declaración Jurada con respecto 
a los métodos de elaboración, los métodos de control, la estabilidad del producto y los envases primarios del 
producto CHOFITOL.

Que también se informa que el Medicamento Herbario se encuadra en el art. 5º y 6º de la Disposición ANMAT Nº 
5418/15 (Medicamento Herbario).

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

                

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma MILLET GRAMON S.A., el cambio de categoría como Medicamento 
Herbario (art. 5º y 6º de la Disposición ANMAT Nº 5418/15) de los productos con nombre comercial CHOFITOL, 
Nombre/s científico/s: Cynara Scolymus; forma farmacéutica y concentración: gotas: cada 100 ml de solución 
contiene: Extracto fluido de las hojas de Cynara Scolymus (*) 70 ml (**) Ingredientes inactivos: Glicerina 99% 
19,50 g, Esencia de naranja dulce 0,05 g, Agua destilada c.s.p. 100,00 ml.(*) Alcachofa,(**) Constituido por las 
hojas de Cynara Scolymus (c.s. para obtener una concentración de polifenoles totales de 7,75 mg/ml); 
Metilparabeno (75,0 g); Alcohol etílico (8,16 g).Contenido de Alcohol etílico 8,16%p/v.; grageas: cada gragea 
contiene: Extracto seco de las hojas de Cynara Scolymus (*)…….……200 mg (**), Ingredientes inactivos: 
Celulosa microcristalina (Avicel pH 102) 150 mg, Magnesio estearato 10 mg, Talco 20 mg, Acetoftalato de 
Celulosa 9,6 mg, Dibutilftalato 2,4 mg, Methocel E-15 9 mg, Ethocel ST 20 0,4 mg, Óxido de hierro rojo 0,625 mg, 
Carbonato de hierro 1,87 mg, Propilenglicol 0,86 mg, Colorante negro 622 0,47 mg. (*) Alcachofa, (**) Constituido 
por las hojas de Cynara Scolymus (c.s. para obtener una concentración de polifenoles totales no menor de 3,2 mg/ 
comprimido); comprimidos recubiertos: cada comprimido recubierto contiene: Extracto seco de las hojas de Cynara 
Scolymus (*)………..200 mg (**), Croscarmelosa sódica 15 mg, Magnesio estearato 10 mg, Talco 20 mg, Mentol 
0,433 mg, Laca alumínica azul brillante 12% 0,595 mg, Laca alumínica amarillo de quinoleína 20% 0,834 mg, 
Óxido de hierro negro 0,020 mg, Dióxido de titanio 0,292 mg, Advantia 199971CA39 (ISP) (***) 6,996 mg, 
Marcoat 125 (ISP) (****) 5,83 mg. (*) Alcachofa, (**) Constituido por las hojas de Cynara Scolymus (c.s. para 
obtener una concentración de polifenoles totales no menor de 3,6 mg/ comprimido) (***) Compuesto por HPMC, 
Copovidona, PEG. (****) Compuesto por SHELLAC como sal de Amonio, Metilparabeno, Propilparabeno, 
Alcohol isopropilico, inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional 
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, bajo el Certificado Nº 4844.

ARTICULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s que consta/n en IF-2020-04788588-APN-
DERM#ANMAT (comprimidos recubiertos), IF-2020-04825606-APN-DERM#ANMAT (gotas), IF-2020-
04825543-APN-DERM#ANMAT (grageas), prospecto/s de Información profesional que consta/n en IF-2020-
04825433-APN-DERM#ANMAT (comprimidos recubiertos), IF-2020-04825357-APN-DERM#ANMAT (gotas), 
IF-2020-04825069-APN-DERM#ANMAT (grageas) e Prospecto de Información para el paciente que consta en IF-
2020-04824994-APN-DERM#ANMAT (comprimidos recubiertos), IF-2020-04824901-APN-DERM#ANMAT 
(gotas), IF-2020-04824823-APN-DERM#ANMAT (grageas).



ARTICULO 3°.- Establécese que en los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 
MEDICAMENTO HERBARIO, CERTIFICADO N° 4844, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en 
la norma legal vigente.

ARTICULO 4º. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 4484 cuando el mismo se presente 
acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 5º. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado haciéndole entrega de la presente 
Disposición, conjuntamente con el rótulo, prospecto para información para el profesional y prospecto de 
información para el paciente; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al 
legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EX-2019-97233446- -APN-DGA#ANMAT
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