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'2 O ABR 2010 
BUENOS AIRES, 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007871-09-1 del Registro de esta Administración 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones ROUX OCEF A S.A. solicita se autorice la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de 

una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

Que dc la misma existe por lo menos un producto similar registrado y comercializado en 

la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades medicinales se 

encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. 

Decreto 177/93 ), y nonnas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 T.O. Decreto 

177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos, 

en la que informa que el producto estlldiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal 

vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de 

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 
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Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, condición de 

venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que 

contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos de la 

Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las áreas 

técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, dictamina que 

se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y fonuales que contempla la normativa vigente en la 

materia. 

de la solicitud. 

253/08. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad medicinal objeto 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 Y N° 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10
_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales ( 
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especialidad medicinal de nombre comercial NEO COL TIROT FRESH y nombrels genérico/s 

HEXILRESORCINOL - BENZOCAINA. la que será elaborada en la República Argentina, de 

acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1, por ROUX OCEFA S.A., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s figurando como 

Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el Certificado 

de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma 

ARTICULO 4° M En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: ESPECIALIDAD 

MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO W 

con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se autoriza 

por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la 

fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la 

verificación técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 6° M La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco (5) años, a 

partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 70 
- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al 

nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haci~ndole entrega de la copia 

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y III . Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-00787 I -09-1 

DISPOSICIÓN N": 

\lO. CA LOS ClIlALE 
INTBRVENTOR 

..... .J4.A,'f. 
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ANEXO I 

DATOS lDENTIFICATORlOS CARACTERíSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°: 

lIi 7 6 8 
Nombre comercial: NEO COLTlROT FRESH 

Nombre/s genérico/s: HEXILRESORCINOL - BENZOCAINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: MEDINA 138, CIUDAD DE BUENOS AIRES, 

Lugar/es de acondicionamiento: CORONEL CHILAVERT 1124/26, CIUDAD AUTONOMA DE 

BUENOS AIRES Y URUGUAY 363/65 VILLA MARTELL~ PROVINCIA DE BUENOS AIRES, 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a continuación: 

Fonna farmacéutica: PASTILLAS. 

Nombre Comercial: NEO COLTIROT FRESH. 

Clasificación ATC: R02AA. 

Indicación/es autorizadals : Tratamiento de la irritación local de las mucosas bucal u orofaringea. 

Alivio del dolor de garganta. 

Concentración/es: I MG de HEXILRESORCINOL, 4 MG de BENZOCAINA. 
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Concentración/es: I MG de HEXILRESORCINOL, 4 MG de BENZOCAINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HEXILRESORCINOL I MG, BENZOCAINA 4 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 19.2 MG, SACARINA SODlCA 1.05 MG, 

ESENCIA DE MENTA 1.6 MG, ALMIOON PREGELATINIZADO 80 MG, SORBITOL 

320 MG, MENTOL 12 MG, ESENCIA DE EUCALlPTUS 5.6 MG, DEBlTIER 0.035 MG, 

GOMA XANTICA 32 MG, SORBITOL INSTANTANEO C.S.P. 1600 MG, MANITOL 80 

MG, AZUL BRILLANTE (LACA ALUMINICA 10-16%) 0.640 MG. 

Origen del productw Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA / BUCOFARINGEA. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALlPVC. 

Presentación: 10,20 PASTILLAS, 100,200 PASTILLAS UH. 

Contenido por unidad de venta: 10.20,100,200 PASTILLAS, LAS DOS ULTIMAS U.H. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: hasta: 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICiÓN W: 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORlZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT N° 

flI 7 6 8 
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO 

NEo.CQl TIROT FRESH 
HEXlLRESORCINOL • BENZOCAINA 

Pastillas 
Industria Argentina 
Venta bajo receta 

FORMULA 
Cada pastilla contiene: 
Hexilresorcinol1 mg; Benzocaina 4 mg. Excipientes: esencia de menta 1,6 mg; 
esencia de eucalipto 5,6 mg; Debftter 35 mcg; almidón pregelatinizado 80 mg; 
sacarina sódica 1,05 mg; mentol 12 rTlg; goma x4ntica 32 mg; manitol 80 mg; 
sorbitol320 mg; estearato de magnesio 19,2 mg; azul brillante laca alumlnica 10-
16% 640 mcg; $orbito! Inst8nt c.s.p, 1,6 g. 

ACCION TERAPEUTlCA 
Anestésico y antiséptico bucofaringeo. 

INDICACIONES 
Tratamiento de la irritación local de las mucosas bucal u orofarlngea. Alivio del 
dolor de garganta. 

ACCION FARMACOLOGICA 
La benzocalna es un anestésico local con baja toxicidad sistemica, que bloquea 
las terminaciones de los nervios sensoriales en la piel o en las membranas 
mucosas. 
El hexilresorcinol es un antiséptico ten6lico que se usa en /os tratamíentos 
tópico& para las infecciones menores de las rnembllillnas mucosas. 

nto la benzocalna como el hexilresorcinol se absorben poco de las membranas 
mucosas. 

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACtON 
Modo de uso: colocar la pastilla en la boca y dejar que se disuelva lentamente, 
sin masticar ni tragar. 
Adultos: una pastilla 4 veces al día. Dosis máxima diaria: 4 pastillas 
Adolescentes V nil'ios de 10 800a o més: una pastilla, 2 a 3 veces al dls. Dosis 
máxima diaria: 3 pastillas. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad a alguno de sus componentes. 

ADVERTENCIAS 
Si durante el uso del medicamento surgen signos de hipersensibilidad debe 
discontinuatse el tratamiento y consultar con el médico o farmacéutico. 

REACCIONES ADVERSAS " 
En ciertos casos de hipersensibilidad puede ocasionar rashes cutáneos. 

SOBREDOSIFICACION 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital mé. cercano 
o comunicarse con los Centros de Toxicologla: 
Hospital de Pedlatrla Ricardo Gutiérrez; (011)4962-6666/2247 
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 1 4658-nn 



PRESENTACION 
Envases conteniendo 10 Y 20 pastillas. 
Envases hospitalarios conteniendo 100 y 200 pastillas. 

Conservar a temperatura Inferior a 3Q"C 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlllos 
Ultima revisión autorizada: 
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. 
Certificado Nro: 
Director Técnico: Dr. Néstor Chillado· Farmacéutico 

ROUX OCEFA S.A. 
Investigación y Producción: Medioa 138-Buenos Aires 
Ventas e Información Cientlfica 
Montevideo 79-Buenos Aires. Tel4383-0067 
jnfo@roux-ocefa·CQm 
~,[Qux:QCefª.com 

l168 



FORMULA 

PROYECJl) DE ROTULO 

NEO-COL TlROT FRESH 
HEXlLRESORCINOL • BENZOCAINA 

10 Pastinas 
Industria Argentina 
v.nta bajo receta 

Cada paStilla contiene: 
Hexilreaorcinol 1 mg; Banzocalna. 4 mg. Excipientes: esencia de menta 1,6 mg; 
esencia de eucalipto 5,6 mg; Debitler 35 mc;; almidón pregelatinlzadO 80 mg; 
sacarina sódica 1,05 mg; m.ni:)! 12 mg; goma xintica 32 mg; manllDlSO mg; 
sorbitol320 mg; eslearalo de magnesio 19,2 mg; azul brilante laca alumlnica 10-
16% 640 mcg; Sorbitollnstantc.s.p. 1,6 g. 

N"DELOTE: 

FECHA DE VENCIMIENID: 

Conservar a temperatura inferior a 300c 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI~OS 

Med6camento autorizado por el Ministerio de Salud. 
Certificado Nro: 
DirectorTécnico: Dr. NéstorChillado - Farmacéutico 

RQUX OCEFA S.A. 
Investigación y Producción: Medina 138-Buenc:. Aires 
Ventas. e Información Cientlfica 
MonteYjdeo 7Q-Buenos Aires. T el 4383-0067 

jofo@rowc;acefa.ccm 
'tNtN.roux-ocefa·com 

Nota: EL ENVASE CONTENIENOO 20 PASTILLAS DE NEOCOLTIROT FRESH 
RESPONDE AL MISMO TEXTO PRESENTAOO PARA EL ENVASE CONTENIENDO 
10 PASTILLAS AQut DESCRIPTO. 



FORMULA 

PROYECro DE ROTULO 

NEO-<;Ol TIROT FRESH 
HEXlLRESORCINOl - BENZOCAINA 

.100 Pastillas 
Industria Argentina 
Venta bajo receta 

Cada pastilla contiene: 
Hexilresorcinol1 mg; Benzocalna 4 mg. Excipientes: esencia de menta 1,6 mg; 
esencia de eucalipto 5,6 mg; Deblttar 35 meg; almidón p~nlzado 80 mg; 
sacarina sódica 1,05 mg; menlDl12 mg; goma xá.ntica 32 mg; manttolBO mg; 
sorbitol320 mg; estearato de magnesio 19,2 mg; azul brllante laca alumlnica 1().. 
16% 640 mcg; Sorbitollll6tant c.s.p. 1 ,e g. 

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto. 

uso EXCLUSIVO HOSmALAIUO 

N"DELOTE: 

FECHA DE VENCIMIENTO: 

Conservar a temperatura interior a 3{)OC 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI~OS 

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. 
Certificado Nro: 
Director Técnico: Dr. Néstor Chillado· Farmacéutico 

RQUX OCEFA S.A. 
Investigación y Producción: Medina 138-Buenos Aires 
Ventas e Información Cientffica 
Montevideo 79-Buenos Aires. Tel ~7 

infoCtQux-os::eta.com 
WNW.roux-ocef!.c:om 

Nota: EL ENVASE CONTENIENDO 200 PASTILLAS DE NEOCOLTIROT FRESH 
RESPONDE AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE CONTENIENDO 
100 PASTILLAS AQuí DESCRIPTO. 

f,J 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-007871-09-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispo,sición N° 1 7 6 8 y de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por ROUX OCEF A S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (RE M), de un nuevo producto con 

los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: NEO COLTIROT FRESH 

Nombre/s genérico/s: HEXILRESORCrNOL - BENZOCAINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: MEDlNA 138, CIUDAD DE BUENOS AIRES. 

Lugar/es de acondicionamiento: CORONEL CHILAVERT 1124/26, CIUDAD AUTONOMA 

DE BUENOS AIRES Y URUGUAY 363/65 VILLA MARTELLI, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

# 
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Forma farmacéutica: PASTILLAS. 

Nombre Comercial: NEO COLTIROT FRESH. 

Clasificación ATC: R02AA. 

Indicación/es autorizada/s : Tratamiento de la irritación local de las mucosas bucal u 

orofaríngea. Alivio del dolor de garganta. 

Concentración/es: 1 MG de HEXILRESORCINOL, 4 MG de BENZOCAINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HEXILRESORCINOL I MG, BENZOCAINA 4 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 19.2 MG. SACARINA SODICA 1.05 MCi. 

ESENCIA DE MENTA 1.6 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 80 MG, SORBITOL 

320 MG, MENTOL 12 MG, ESENCIA DE EUCALlPTUS 5.6 MG, DEBITTER 0.035 MG, 

GOMA XANTICA 32 MG, SORBITOL lNSTANTANEO CS.P. 1600 MG, MANITOL 80 

MG, AZUL BRILLANTE (LACA ALUMINICA 10-16%) 0.640 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA / BUCOFARíNGEA. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALlPVC. 

Presentación: 10,20 PASTILLAS, 100,200 PASTILLAS U.H. 

Contenido por unidad de venta: 10,20,100,200 PASTILLAS, LAS DOS ULTIMAS U.H. 

Período de vida Útil: 24 meses 
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Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a ROUX OCEF A S.A. el Certificado INo 5 5 5 t ~~ la Ciudad de Buenos 

Aires, o los __ dios del mes de2 O ABR 201l}de ___ , siendo su vigencia por 

cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 

'1768 
. CARLOS CHIALE 

INTERVENTOR 
A.Jf.M¿!f'. 


