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BUENOS AIRES, 05 ENE 2011

VISTO el Expediente N 1-0047-0000-020663-09-0 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones CONIFARMA - CONSQRCIO DE
INTEGRACION FARMACEUTICA S.A. solicita se autorice la inscripciéon 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.

Que las actividades de elaboracién vy comercializaciéon 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 ), ¥ normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Que la Direcciéon de Asuntos Juridicos de esta Administracién
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 inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N© 1490/92 y N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion 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 CNPHARMA
C500 y nombre/s genérico/s CARBON ACTIVADO, la que seré elaborada en ia
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°© 1.2.1,
por CONIFARMA - CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - 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° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo I
de la presente Disposicién 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 exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
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norma iegal vigente.

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, 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,
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©°:1-0047-0000-020663-09-0
s e 67

SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.

DISPOSICION No°: A g 2 é t\ﬁ
/\ Ky E‘ , Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N©: @ {E 2

z

o

Nombre comercial: CNPHARMA C500

Nombre/s genérico/s: CARBON ACTIVADO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: VIRGILIO 844/56 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: CNPHARMA C500,

Clasificacion ATC: A07BAO1.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO EN EL TRATAMIENTO SINTOMATICO DE
DIARREAS SIN SANGRE DE CORTA DURACION Y COMO AYUDA TEMPORAL EN LA
ABSORCION DE GASES INTESTINALES

Concentracidon/es: 500.00 MG de CARBON ACTIVADO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CARBON ACTIVADO 500.00 MG.
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Excipientes: GELATINA 50.00 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 5.00 MG, AZUCAR
120.00 MG, GLICERINA 10.00 MG, ALMIDON GLICOLATO SODICO 15.00 MG, PVP
K30 25.00 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC

Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 50, 100, 500, 1000 Y 2000 COMPRIMIDOS ,

SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 50, 100, 500, 1000 Y
2000 COMPRIMIDOS , SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO,

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 259C PRESERVAR DE LA
HUMEDAD; desde: 15°C. hasta: 25°C.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

!
DISPOSICION No: @ g 2 3 / d s 4>

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT,
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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 / @ E 2 3

/]/\J me? Q

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN,M.A. T,
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ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-020663-09-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T@n%ogfi %édica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©

;Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N©

1.2.1. , por CONIFARMA-CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.,

se autorizé la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre comercial: CNPHARMA C500

Nombre/s genérico/s: CARBON ACTIVADO

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracién: VIRGILIO 844/56 CIUDAD AUTONOMA DE BUENGCS
Q" AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidon se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
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Nombre Comercial: CNPHARMA C500.

Clasificacion ATC: AO7BAO1.

Indicacion/es autorizada/s: INDICADO EN EL TRATAMIENTO SINTOMATICO DE
DIARREAS SIN SANGRE DE CORTA DURACIGN Y COMO AYUDA TEMPORAL EN LA
ABSORCION DE GASES INTESTINALES

Concentracién/es: 500.00 MG de CARBON ACTIVADO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Generico/s: CARBON ACTIVADO 500.00 MG.

Excipientes; GELATINA 50.00 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 5.00 MG, AZUCAR
120.00 MG, GLICERINA 10.00 MG, ALMIDON GLICOLATG SODICO 15.00 MG, PVP
K30 25.00 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC

Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 50, 100, 500, 1000 Y 2000 COMPRIMIDOS ‘
SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 50, 100, 500, 1000 Y
2000 COMPRIMIDOS , SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.,

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacidon: TEMPERATURA NO MAYOR A 25°C PRESERVAR DE LA

HUMEDAD; desde: 15°C. hasta: 25°C.
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Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a CONIFARMA-CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.

el Certificado Nﬁ“ﬁm, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias
09 ENE ZU

del mes de de ,» siendo su vigencia por cinco (5)

afios a partir de la fecha Impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 6 E 2 3 glg,
br,/ OTTO A ORSINGHER

SUstTERV NTOR
A.NMA




PROYECTO DE ROTULO 01

CNPHARMA C500
CARBON ACTIVADO
Comprimidos
Venta libre
Férmula cuaticuantitativa
Cada comprimido contiene:
| CARBON ACTIVADO 500.00 mg
AZUCAR 120.00 mg
GELATINA 50.00 m
GLICERINA 10.00 m
ALMIDON GLICOLATO SODICO 15.00 m
PVP K 30 25.00 m
ESTEARATO DE MAGNESIO 5.00 mg
Posologia:

Ver prospecto adjunto.

Contenido:

Blister conteniendo 10, 20, 50, 100, 500, 1000 y 2000 unidades ( siendo las ultimas 4
presentaciones para uso hospitalario exclusivo).

Conservacion:

Conservar a temperatura ambiente (entre 15 y 25° C).

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE
DE L.OS NINOS.

Elaborado en: * Avda. General Paz N° 1 6402, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
* Virgilio 844/56, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministro de salud
Certificado N

Director Técnico: Juan Torres — Farmacéutico.

CONIFARMA — CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.
Pringles 10 2° pjsg — (1183).
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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PROYECTO DE PROSPECTO

CNPHARMA C500
CARBON ACTIVADO

Comprimidos

Venta libre

Férmula Cualicuantitativa
Cada comprimido contiene:

CARBON ACTIVADO
M

ALMIDON GLICOLATO SODIGS M
Accidn terapéutica:

Antidiarreico, adsorbente intestinal y antiflatulento,

!

ESTEARATO DE MAGNESIO

Indicaciones:
—=Laciones:

Indicado en g tratamiento fointomético
ayuda temporal en |g absofcion de

de diarreas sin Sangre de corta dy

racion y como
gases intestingjes

Poso!ogia:
En adultos, la dosis inicial
S€ recomiends consultar a

recomendada es de 3a4com

primides dian‘osi Para nifios,
Su médico. :

Contraindicaciones:
~=—=aindicaciones;

Hipersensibilidad al carbon

0 alguno de sus excipientes.

Precauciones:
=tauciones:

4 Dr. Juan Tormes

., Judrer

Miriarn a
Ancderaris

Biragtor Téenkeo
5 puge

- n, L ién F .
) l\:::f: ‘o nngr::én nrmlacdvﬂu S.A




lnteracciones medicamentosas:
Cuando se emplea en en

ClIO DE INTEGRACION FARMACEUT.‘CA SA.
Pringles 1p 2° Pigo (1183), v

Ciudag Auténoma de Buenos Aires.

Dr. Juan Torres
Diractor Técnion
LAY ™
i aS.A,
omore(z L4 I_nngrul::s A
-
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