%2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ™
Ministerio de Salud - 5 6 2
DISPOSICION Ne )

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 4 7 AG0 20“{

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005310-06-3 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS FRASCA S.R.L.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracidon Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la RepUblica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado *
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigénte, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y retnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y

. formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y Decreto 425/10.

Por ello;

v
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
CARAMELOS BIOTICO BUCAL y nombre/s genérico/s TIROTRICINA -~
BENZOCAINA - HEXILRESORCINOL, la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
LABORATORIOS FRASCA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©, con exclusidbn de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importaciéon del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciendole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-005310-06-3

DISPOSICION No: § 62 _.Huw. b
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No©: 5 6 6 2

Nombre comercial: CARAMELOS BIOTICO BUCAL

Nombre/s genérico/s: TIROTRICINA-BENZOCAINA- HEXILRESORCINOL
Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracién: FAPROMED S.A., GRAL. MANUEL A. RODRIGUEZ
2826/30 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (ELABORACION DEL GRANEL Y
FRACCIONAMIENTO Y CERRADO DE PAQUETES); LABORATORIO FRASCA S.R.L.,
GALICIA 2652, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (CODIFICACION Y
ESTUCHADO).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidon se

detallan a continuacién:

Forma farmaceutica: CARAMELOS.

Nombre Comercial: CARAMELOS BIOTICO BUCAL.

Clasificacion ATC: RO2AB.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO
SINTOMATICO DE LOS PROCESOS INFLAMATORIOS BUCOFARINGEQS TALES

COMO DOLOR DE GARGANTA Y AFTAS.

EARN
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Concentracion/es: 2 mg de TIROTRICINA, 1 mg de HEXILRESORCINOL, 10 mg
de BENZOCAINA,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Generico/s: TIROTRICINA 2 mg, HEXILRESORCINOL 1 mg, BENZOCAINA 10 mg.
Excipientes: AZUCAR 2.446 G, AGUA DESTILADA 340 mg, MENTOL 0.5 mg,
GLUCOSA 1.2 G, EUCALIPTOL 0.5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: CELOFAN INDIVIDUAL / EMPAQUETADOS EN FOLIA DE
ALUMINIO.

Presentacion: 10 CARAMELOS.

Contenido por unidad de venta: 10 CARAMELOS.

Periodo de vida Util; 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE A MENOS DE 30°C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.
|
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N© 5 6 6 2
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente No: 1-0047-0000-005310-06-3
E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°

5 6 8 2 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por

LABORATORIOS FRASCA S.R.L., se autorizd la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: CARAMELOS BIOTICO BUCAL

Nombre/s genérico/s: TIROTRICINA-BENZOCAINA- HEXILRESORCINQOL
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: FAPROMED S.A., GRAL. MANUEL A. RODRIGUEZ
2826/30 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (ELABORACI@N DEL GRANEL Y
FRACCIONAMIENTO Y CERRADO DE PAQUETES); LABORATORIO FRASCA S.R.L.,
GALICIA 2652, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (CODIFICACIéN Y

ESTUCHADO).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se
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detallan a continuacion;

Forma farmacéutica: CARAMELOS.

Nombre Comercial: CARAMELOS BIOTICO BUCAL.

Clasificacion ATC: ROZAB.

Indicacion/es  autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO
SINTOMATICO DE LOS PROCESOS INFLAMATORIOS BUCOFARINGEQS TALES
COMO DOLOR DE GARGANTA Y AFTAS.

Concentracion/es: 2 mg de TIROTRICINA, 1 mg de HEXILRESORCINOL, 10 mg
de BENZOCAINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: TIROTRICINA 2 mg, HEXILRESORCINOL 1 mg, BENZOCAINA 10 mg.

Excipientes: AZUCAR 2.446 G, AGUA DESTILADA 340 mg, MENTOL 0.5 mg,
GLUCOSA 1.2 G, EUCALIPTOL 0.5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: CELOFAN INDIVIDUAL / EMPAQUETADOS EN FOLIA DE
ALUMINIO.

Presentacion: 10 CARAMELOS.

Contenido por unidad de venta: 10 CARAMELOS.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE A MENQOS DE 30°C.
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Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a LABORATORIOS FRASCA S.R.L. el Certificado NE 564 U 6

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de ﬂ Z AB[) 2011 de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de |la fecha impresa en el

mismo. 4
ol 4.5 ¢
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PROYECTO DE PROSPECTO

CARAMELCS BIQOTICO BUCAL
TIRDOTRICINA ~ HEXILRESORCINOL ~ BENZOCAINA

industria Argentina
Férmula: Cuali = Cuantitativa (por unidad)

Cada Caramelo contiene:

TIRCTRICINA 2,0mg
BENZOCAINA 10,0 mg
HEXILRESORCINOL 1.0mg
Excipiantes

Azdicar 2446 g
Glucosa 1.2¢g
Agua destilada 340 mg
Eucaliptol 0,5mg
Mentol 0,5 mg
Acclon Terapéutica

Anestésico, Antisédptice y Desinfectants bucofaringeo.

USO DEL MEDICAMENTO. LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION
Esta indicado para el tratamiento sintomatico de ios procesos inflamatorios bucofaringeos tales coma dolor de gargants y aftas.

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO
Adultos y mayores de 12 afios: 1 caramelo cada 4 hs, dejandolo disolver lentamante en [a boca, sin masticar ni tragar.
Dosis méxima; 6 caramelos diarios.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad conocide a la Benzocaina, Tirstricina y Haxiirasorcinoi.

Precauciones y Advertenclas:
Dsbido a gua fa Tirotricina nunca se adminisira por via general, aun cuando presanten raacciones de sensibilizacion al administrase el
medicamento, ios pacientas podran ser tratades sin peligre con los antibiticos usados cominmenta por via general en la terapéutica
de las infecciones. Puade administrarse a los pacientes sensibles a la peniciiing o a otros antibidticos.
Nao utilizar més cantidad, can mas frecuencia o durante un periodo més prolongado que & prascripto.
El tratamisnto prolongado puede ocasionar e sobrecrecimiento de microorganismos no susceplibies, en especial hongos. Usar con
pracaucion en enfarnedades de Parkinson y Miastenla gravis, debido al bloqueo neuromuscular que produce. La administracidn de
dosis elevadas produce sindrome de maia absorcidn para sustancias liposolubies, xiiosa, iactosa, sodio, calcio, cianocobalamina y
hierro.
CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE INGERIR ESTE MEDICAMENTC Si:
EL DOLOR DE GARGANTA FUERA MAS INTENSD, $!| ADEMAS TUVIERA DIFICULTAD PARA RESFIRAR.
Si EL DOLOR DE GARGANTA SE ACOMPANA DE FIEBRE , NAUSEAS, VOMITOS, DOLOR DE CABEZA,
HINCHAZON O ENROJECIMIENTO.

Interacciones: No utilizarse a la vaz que ias sullamidas ya que la Benzocalna {sus metabolitos) inhibe la accidn de aquellas.
No utilizarse conjuntamente con inhibidores de la colinesterasa ya que inhiben metabolismo de Banzocaina y puede producir toxicidad
sistémica.

Empieo an Ancianos: No se han reportado trabajos que mencionen alteraciones especificas en Ja poblacion geristrica. No obstante en
los pacientes de edad avanzada ia Banzocaina tiene mayor tandencia a producir toxicidad, por [o que debera ser necesane una
reduceidn de ta dosis.

S| UD. ESTA TOMANDOQ ALGLIN MEDICAMENTO O ESTA EMBARAZADA O DANDO DE MAMAR
CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE INGERIR ESTE MEDICAMENTO

Reacclonas alérgicas:
Reacciones de hipersensibilidad como rash urticariano, prurito, fiebre, reacclén anafiidctica, Neuseas, vomitos, diarrea, Sindrome de
maia absorcidn.

Sobredosificacion:
En cago de sobredosificacion por ingestidn accidental comunicarse can los siguientes Centros de intoxicacién:

* Hospital Posadas “Toxicoiogla": (011) 4858-7777 6 (011) 4654-6648
*Hospitai de Miffas Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-2247 6 (011) 4962-5666

CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 10°C ¥ 30°C.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CDN SU MEDICO Y/O CON SU FARMACEUTICO

MANTENER TODDS LLOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DE LOS NINOS

PRESENTACION: Contenido de [a unidad de venta: 10 carameios

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIC DE SALUD
Certificado N*: .
LABCRATORIO FRASCA S.R.L. e
Galicia 2652 CABA TelFax: 011-4581-5100 <

Direcci6n Técnica: Mame |ise Livigni — Fermacéutica d
Eiaborado en; Grai. M. A. Rodriguez 2830 (1416) CABA

1del




PROYECTQ DE ROTULQ

CARAMELOS BIOTICO BUCAL
TIROTRIGINA - HEXILRESORCINOL — BENZOCAINA

Industria Argentina

Fécmula: Cuall — Cuantitativa (por unidad)

LOTE:

VENCIMIENTO:

Cads Caramelo contlone:

TIROTRICINA 20mg
BENZOCAINA 100mg
HEXILRESORCINOL ' 1,0mg
Excipisntss

Aziicar 2 lm g9
Glucosa 12¢g
Ague destlada . 30mg
Eucaliptol 0.5mg
Mentol 05mg
Accién Terspbutica

Aneslésico, Antiséplico ¥ Desinfectanta bucofaringes.
GComo Usar Este Medicamento: Ver prospecto adjumto.

COMSERVAR ESTE MEDICAMENTO A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 10°C.Y 30° C,
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O CON SU FARMACEUTICO

[ MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DE LOS NINOS 1

PRESENTACION: Envasa conteniendo 10 caramelos

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIQ DE SALUD
Certificado N

LABORATORIO FRASCA S.R.L

Galicia 2652 CABA TelTax: 011-4581-6100

Direcclon Tacnica: Mame liss Livigni — Farmacéutica
Elaborada en: Gral. M. A. Rodriguez 2830 (14168) CABA

Facha de Ultiena revisitn: 10 de Enero del 2011
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