“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™.
Ministerio de Salud

Secrctaria de Politias. nisposicion e § 9 § 4
Regulacicn e Tudtitutod.
ANIAT

BUENOS AIRES, 3 {4 AGO 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006360-10-4 del Registro
de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MILLET FRANKLIN S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
de esta Administracion 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.

\9 Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 e! Art. 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento

de Registro.

LN




“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”.

Ministerio de Salud

Secretarca de Politicas, e 59 1 i
Dooudaciin ¢ Tnatitutss, DISPOSICION
AUNNA7T.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la gue informa que el producto estudiado reune
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia,
via de administracion, condiciéon de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y rednen los requisitos gue 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 Direccidon 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 actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos 1490/92 y 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
_Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CONDROX
y nombre/s genérico/s GLUCOSAMINA SULFATO + CONDROITIN SULFATO
SODICO, la que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por MILLET FRANKLIN S.A., 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 Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4¢° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

O/
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CERTIFICADO NO, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién 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 elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de producciéon y de control
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° seré por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
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°:1-0047-0000-006360-10-4

DISPOSICION No; 5 9 1 1 “'m;(,]
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT N©:

5911

Nombre comercial: CONDROX.

Nombre/s genérico/s: GLUCOSAMINA SULFATO + CONDROITIN SULFATO
SODICO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: GERARDO RAMON & CIA. SAIC, INTENDENTE AVALOS
4208, MUNRO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

S Forma farmacéutica: GRANULADO MONODOSIS.

o’ Nombre Comercial: CONDROX.
Clasificacion ATC: MO1A.
Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO
COMPLEMENTARIO DE PROCESOS DEGENERATIVOS (DETERIORO DE LA

FUNCION ARTICULAR) DE ORIGEN ARTROSICO.
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Concentracién/es: 1200 mg de CONDROITIN SULFATO SODICO, 1500 mg de |
GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA SULFATO SODICO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CONDROITIN SULFATO SODICO 1200 mg, GLUCOSAMINA SULFATO
(COMO GLUCOSAMINA SULFATO SODICO 1500 MG).

Excipientes: POLIETILENGLICOL 6000 25.0 mg, AEROSIL 200 9.0 mg, AMARILLO
DE QUINOLEINA 0.3 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 50.0 mg, LAURIL SULFATO
DE SODIO 10.0 mg, ESENCIA DE NARANJA 160.0 mg, MANITOL 1577.5 mg,
SUCRALOSA 9.0 mg, COPOVIDONA 75.0 mg.

Origen del producto: BIOLOGICO.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico ¢ biotecnoldgico: CARTILAGOS BOVINOS, PORCINOS O
AVICOLAS DE ANIMALES DOMESTICOS SANOS USADOS COMO ALIMENTO POR
LOS SERES HUMANOS.

Via/s de administraciéon: ORAL.

Envase/s Primario/s: SOBRE DE PAPEL TRILAMINADO DE ALUMINIO,
POLIETILENO Y DIOXIDO DE TITANIO.

Presentacidn: 15, 30 Y 60 SOBRES CON 5 gr DE POLVO.

Contenido por unidad de venta: 15, 30 Y 60 SOBRES CON 5 gr DE POLVO.

Periodo de vida util: 24 MESES.

/>
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Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
PROTEGER DE LA HUMEDAD Y DE LA LUZ DIRECTA.
Condicidén de expendio: VENTA LIBRE.

!
DISPOSICION Ne: 59 1 1 ;’leih L

Dr. OTTO"A. %smeaen
SIJ‘B-INTER ENTONR
ANMAT.
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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 NO© 59 " i

r/OTTO A O iSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-006360-10-4
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
s_m, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1, por
MILLET FRANKLIN S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos ident-ificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial; CONDROX.
Nombre/s genérico/s: GLUCOSAMINA SULFATO + CONDROITIN SULFATO
SODICO.
Industria: ARGENTINA,
Lugar/es de elaboracién: GERARDO RAMON & CIA. SAIC, INTENDENTE AVALOS
4208, MUNRO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidén se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: GRANULADO MONODOSIS.
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Nombre Comercial: CONDROX.
Clasificaciéon ATC: MO1A.
Indicacidn/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO
COMPLEMENTARIO DE PROCESOS DEGENERATIVOS (DETERIORO DE LA
FUNCION ARTICULAR) DE ORIGEN ARTROSICO.
Concentracion/es: 1200 mg de CONDROITIN SULFATO SODICO, 1500 mg de
GLUCOSAMINA SULFATO (COMO GLUCOSAMINA SULFATO SODICO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual;
Genérico/s: CONDROITIN SULFATO SODICO 1200 mg, GLUCOSAMINA SULFATO
(COMO GLUCOSAMINA SULFATO SODICO 1500 MG).
Excipientes: POLIETILENGLICOL 6000 25.0 mg, AERGSIL 200 9.0 mg, AMARILLO
DE QUINOLEINA 0.3 mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 50.0 mg, LAURIL SULFATO
DE SODIO 10.0 mg, ESENCIA DE NARANJA 160.0 mg, MANITOL 1577.5 mg,
SUCRALOSA 9.0 mg, COPOVIDONA 75.0 mg.
Origen del producto: BIOLOGICO.
Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico ¢ biotecnoldgico: CARTILAGOS BOVINOS, PORCINOS O
AVICOLAS DE ANIMALES DOMESTICOS SANOS USADCS COMO ALIMENTO POR
LOS SERES HUMANOS.

Via/s de administracién: ORAL.
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Envase/s Primario/s: SOBRE DE PAPEL TRILAMINADO DE ALUMINIO,
POLIETILENO Y DIOXIDQO DE TITANIO.

Presentacion: 15, 30 Y 60 SOBRES CON 5 gr DE POLVO.

Contenido por unidad de venta: 15, 30 Y 60 SOBRES CON 5 gr DE POLVO.
Periodo de vida (til: 24 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
PROTEGER DE LA HUMEDAD Y DE LA LUZ DIRECTA.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

PS56418

Se extiende a MILLET FRANKLIN S.A. el Certificado N°© , en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 3 1 AGO 2011 de

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

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 5 g 1 f HMW
/\ De. 04 TO A, OFISIGHER
, SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.



PROYECTO DE PROSPECTO
industria Argentina Venta Libre

CONDROX ®

CONDROITIN SULFATO SODICO — GLUCOSAMINA SULFATO
GRANULADO PARA RECONSTITUIR

Uso Oral
SABOR NARANJA
FORMULA:
Cada sobre contiene:
Condroitin SUato SOAICO ...........ocoiiiiiiii e, 1200 mg
Glucosamina sulfato (como Glucosamina sulfato SOdICa). ..o, 1500 mg

Excipientes: Manitcl, Acido c¢itrico anhidro, Colorante Amarillo de Quinoleina, Sucralosa,
Polietilenglicol 6000, Copovidona, Lauril sulfato de sodio, Aerosil 200, Esencia de naranja
cs.p.5g.

ACCION TERAPEUTICA:

Antiartrésico.

INDICACIONES

CONDROX esta indicado para ser utilizado en el tratamiento complementaric de procesos
degeneratives (deterioro de ia funcién articular) de origen artrésico.

USO DEL MEDICAMENTO. LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION
Accién Farmacolégica;

El Condroitin es uno de los principales componentes del cartilago por su capacidad para fijar
agua. En los procesos artrésicos degenerativos se produce una pérdida del poder de retener
agua y como consecuencia una degeneracidn progresiva del cartilago y un deterioro del
funcionamiento articular.

La administracién de Condroitin tendria como objetivo el restablecimiento del equilibrio del
cartilago.

DIRECTORA TECNICA
M.P. 18230



La Glucosamina es un factor necesario para la biosintesis de sustancias que juegan u
importante en la formacién de las superficies articulares, ligamentos, plel y hueso. Enta
artrosis se ha verificado una disminucién y/o ausencia local de glucosamina.

Posologia y Forma de administrac|én:

tratamiento por un lapso de 8 semanas; luego de transcurrido este periodo puede repetirse el
tratamiento, realizando previamente un descanso de 2 meses intertratamiento y luego de este
altimo, consultar a un médico para |la evaluacion de la necesidad del tratamiento.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. Embarazo, Lactancia. Pacientes
fenilcetonuricos o con insuficiencia renal severa.

PRECAUCIONES

Administrar con dautela en pacientes sometidos a tratamiento con anticoagulantes y /o que
padezcan afecciones que prolongan e! tiempo de coagulacién.

SIUD. ESTA TOMANDO ALGUN MEDICAMENTO, O ESTA EMBARAZADA, O EN PERIODO
DE LACTANCIA; CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE INGERIR ESTE MEDICAMENTO.

INTERACCIONES:

Si usted se encuentra tomando tetraciclinas, penicilinas o cloramfenicol, debera consultar al
médico antes de utilizar el producto.

REACCIONES ADVERSAS

Ocasionalmente se pueden presentar reacciones élgicas. Eventualmente molestias
gastrointestinales como dolor epigastrico, nduseas y/o diarrea.

SI LOS SINTOMAS DE DOLOR EPIGASTRICO, NAUSEAS, DIARREA, U OTRO MALESTAR
GASTROINTESTINAL PERSISTEN POR MAS DE 24 HS CONSULTE A SU MEDICO.
SOBREDOSIS ‘

No se han reportado casos de sobredosis no tratada con el uso del producto,

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir a| Hospital mas cercano, ¢ comunicarse con
alguno de los siguientes Centros:

E IN SA.
JULIA GARCIA BUHLMAN
ARMACEUTICA
DRRECTORA TECNICA
M.P. 18230




Atencién especializada para adultos:

HOSPITAL A. POSADAS. Tel.: 4654-6648 6 4658-7777 (*)
Pte. lliia s/fn y Marconi - Haedo - Pcia. de Bs. As.

HOSPITAL FERNANDEZ. Tel.: 4808-2655 (*)
Cervifio 3356 Cap. Fed.

Atencién especializada para nifios:

HOSPITAL R. GUTIERREZ. Tel.: 4962-9232/9229/9247 (*)
Sanchez de Bustamante 1330 - Capital Federal.

(") Marque (011) sl reside en el interior

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente, entre 15 y 30°C fuera de la accién directa de la
luz y la humedad.

PRESENTACIONES

Envases con 15, 30 y 60 sobres.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
CERTIFICADO N°:

Laboratorics Millet Franklin S. A.
Int. Amaro Avalos 4.208 - Munro — Pcia. de Buenos Aires
Direccién Técnica: Julia Garcia Buhfman - Farmacéutica.

“IMPORTANTE™:

“Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los nifios".
“Lea atentamente el prospecto”

“Ante cualquier duda, consuite con su médico o farmacéutico .

FECHA DE ULTIMA REVISION: ....... . N

DIRECTORA TECNICA
M.P. 18230
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PROYECTO DE ROTULO
Industria Argentina Venta Libre

Contenido Neto: 10 sobres de 5 g. clu.,

CONDROX ®

CONDROITIN SULFATO SODICO — GLUCOSAMINA SULFATO
GRANULADO PARA RECONSTITUIR

Uso Oral
SABOR NARANJA
ANTIARTROSICO
FORMULA:
Cada sobré contiene:
Condroitin sUato SOICO ....ivviiiiieit et e e 1200 mg
Glucosamina suifato (como Glucosamina sulfato sodica............... ) T 1500 mg

Excipientes: Manitol, Acido citrico anhidro, Coforante Amarillo de Quinoleina, Sucralosa,
Polietilenglicol 6000, Copovidona, Lauril sulfato de sodio, Aerosil 200, Esencia naranja
cs.p.5g.

PQSOLOGIA: Ver Prospacto Adjunto.

CONSERVACION: En su envase original, a temperatura ambiente, entre 15 y 30°C fuera de la
accion directa de la luz y la humedad.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*°:

Laboratorios Millet Franklin S. A,

Int. Amaro Avalos 4.208 - Munro — Pcia. de Buenos Aires
Direccidn Técnica; Julia Garcia Buhlman - Farmacéutica.
IMPORTANTE:

“Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nifios”
| ea atentamente el prospecto”
“Ante cualgquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico”

DIRECTORA TECNICA
M.P. 18230



Linea de atencion al consumidor: 0 800 4 4 472666

NOTA: E! texto para los Rétulos de los envases con 15, 30 y 60 sobres serd similar al
presente,

F
DIRECTORA TECNICA
M.P. 18230
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