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VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-009242-13-1 del Registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;
y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma MILLET FRANKLIN S.A.,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos y prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada COLLUBIAZOL N / NEOMICINA -
GRAMICIDINA - BENZOCAINA - CLORURO de BENZALCONIO; Forma
farmacéutica y concentracion: Spray Bucal, NEOMICINA Base (como sulfato)
0.5 g - GRAMICIDINA 0.03 g - BENZOCAINA 0.25 g - CLORURO de
BENZALCONIO 0.01 g ; aprobada por Certificado N© 54.015,

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y
la Disposicidon N° 753/12. |

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

W |



DISPOSICION Ne @ ﬁ O O

Winistonia de Sabued
Seerctaria de Politicas,

Regulacion ¢ Tnatituatos
AUNNAT.

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT N° 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicidn ANMAT N© 6077/97.

Que a fojas 46 obra el informe técnico favorable del Departamento
de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello: '
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
6‘ ARTICULO 1°, - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
’ para la Especialidad Medicinal denominada COLLUBIAZOL N / NEOMICINA -
GRAMICIDINA - BENZbéAfNA - CLORURO de BENZALCONIQ, Forma
farmacéutica y concentracion: Spray Bucal, NEOMICINA Base (como suifato)
0.5 g - GRAMICIDINA 0.03 g - BENZOCAINA 0.25 g - CLORURO de
BENZALCONIO 0.01 g, aprobada por Certificado N© 54,015 y Disposicion N©
4955/07 propiedad de la firma MILLET FRANKLIN S.A., cuyos textos constan

de fojas 33 a 44.
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ARTICULO 29°. - Sustitlyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT NO 4955/07 los proyectos de rétulos y prospectos de fojas 33 a 44
de las aprobadas en el articulo 19, los que integrardn en el Anexo I de la
presente.

ARTICULO 30, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicidon y el que deberd agregarse al Certificado N° 54.015 en los
términos de la Disposicidn ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 4°, - Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciendole entrega de la copia autenticada de la presente disposicién
conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.

Cumplido, Archivese.

th:u\ Lw
EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-009242-13-1 fi
DISPOSICION N© 1 O O Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrader Nacional
mem AN.M AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicién
NOOiOO a los e‘fectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 54,015 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma MILLET FRANKLIN S.A., del producto inscripto en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo: |
Nombre comercial / Genérico/s: COLLUBIAZOL N / NEOMICINA -
GRAMICIDINA - BENZOCAINA - CLORURO de BENZALCONIO -
Forma farmacéutica y concentracién: Spray Bucal, NEOMICINA Base (como
sulfato) 0.5 g — GRAMICIDINA 0.03 g - BENZOCAINA 0.25 g - CLORURO de

- BENZALCONIO 0.01 g.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 4955/07.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-016630-06-7

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rétulos y Prospectos. Anexo II Disposicidn Rétulos afs. 33 - 37 vy
N°4955/07.- 41; a desglosar fs. 33

Prospectos de fs. 34 a 36;
38840y 42 a 44, a
a desglosar fs. 34 a 36
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la

firma MILLET - FRANKLIN S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N°©

|
54,015 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias 7ENE .Z.qu’del mes de ........
Expediente N° 1-0047-0000- 009242-13-1 mv’hﬂk(*
DISPOSICION No 0 1 0 0 ' Dr. OTIO A. ORSINGHER
Sub Adminigtradar Naclonal
A.N.M.AT.
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PROYECTO DE PROSPECTO

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

COLLUBIAZOL N

NEOMICINA - GRAMICIDINA
BENZOCAINA — BENZALCONIO

SPRAY BUCAL

Lea con cuidado esta informacion antes de tomar el medicamento

ZQUE CONTIENE COLLUBIAZOL N?

Cada 100 mililitros contiene como ingredientes activos:

Gramiciding. ......ooee e 0,03 gramos.
Neomicina base (como sulfato)................ 0,5 gramos.
Cloruro de Benzalconio......................... 0,01 gramos.
BENZOCAIMNA. ... tveeeeeieeieeiiriee e neeeennnn 0,25 gramos.

tngredientes inactivos: Mentol, Alcohol, Propilenglicol, Aceite de castor hidrogenado, Sacarina
stdica, Agua purificada.

ACCION

Antiséptico de boca y garganta con accion anestésica.

;PARA QUE SE USA COLLUBIAZOL N?

Para el alivio temporario del dolor y la inflamacién de boca y/o garganta.

;QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR COLLUBIAZOL N?

NO USE este medicamento si es alérgico a alguno de sus componentes.

JLQUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE APLICARME ESTE MEDICAMENTO?

Si el dolor de garganta es severo o se acompafa de dificultades en la respiracién consulte a su
médico.

Si el dolor de garganta se acompafa o es seguido por fiebre, dolor de cabeza, enrgjecimiento,
hinchazén, nauseas o vomitos, consulte a su medico.

Si usted recibe algtn otro medicamento, esta embarazada o dando el pecho a su bebé, consulte a
su médico antes de tomar este medicamento.

No utilizar en caso de lesiones muy extensas de boca y garganta.

2 QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ME ESTOY APLICANDO ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento produce habitualmente una disminucion transitoria de la sensibilidad normal de
la lengua y/o la boca o garganta por lo cual se recomienda su aplicacion lejos de las comidas.

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como reacciones alérgica
picazén, enrojecimiento o erupcién. cutanea, hinchazon, nerviosismo, somnolencia. (1
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Este medicamento esta destinado al alivio sintomatico de afecciones de la boca y la garg ©
leves o moderadas, si no mejora en 2 dias o si sus sintomas empeoran consulte a su medico.

,COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Lea detenidamente esta informacion.

Posologia y forma de administracién:

Para realizar la aplicacién aproxime e! atomizador e introduzca la boquilla en la bocay presione 2
veces la valvula dosificadora.

« Adultos y nifios mayores de 12 afios: 2 pulverizaciones por vez, 4 veces por dia, hasta
un maximo de 8 veces por dla, ejos de las comidas.

s No se debe exceder la dosis maxima diaria.

; QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDQSIFICACION, O ME APLIQUE MAS CANTIDAD DE
LA NECESARIA? -

LLAME POR TELEFONO A UN CENTRO DE INTOXICACIONES O VAYA AL LUGAR NAS
CERCANO DE ASISTENCIA MEDICA O COMUNIQUESE CON ALGUNO DE LOS SIGUIENTES
CENTROS .

e HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 6 4658-7777

e HOSPITAL R. GUTIERREZ: (011) 4962-6666 & 4962-2247

S TIENE ALGUNA PREGUNTA RESPECTO A COLLUBIAZOL N?

Comuniquese a la linea gratuita de atencion al consumidor:
0 800 444 72666
0O, en caso necesario al teléfono de ANMAT RESPONDE:

0800 333 1234.

-

“IMPORTANTE":

“Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico”.

“Este medicamento, como cualguier otro, debe mantenerse fuera del alcance de los niflos”.
“No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”

“Mantenga el producto en su envase original”.
PRESENTACION: Spray bucal con 30 y 45 ml

CONSERVACION: Conservar en lugar fresco y seco

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD K

CERTIFICADO N°: 54.015

Elaborado en Int. A. Avalos 4208, B1605ECT, Munro, Provincia de Buenos Aires.

. ETF S.A.
G A BUHLMAN
ARMACEUTICA

IRECTORA TECNICA
M.P. 18230
M.N. 16208




Laboratorios Millet Franklin S.A. 0 1 0 O

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Provincia de Buenos Aires.
Directora Téchica: Julia Garcia Buhiman - Farmacéutica.

FECHA DE ULTIMA REVISION: ....... | — | N
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MILL KLIN S.A.
ARCIA BUHLMAN
FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICGA

M.P. 18230

M.N. 16208
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PROYECTO DE ROTULO

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

COLLUBIAZOL N

NEOMICINA - GRAMICIDINA
BENZOCAINA — BENZALCONIO

SPRAY BUCAL

. QUE CONTIENE COLLUBIAZOL N?

Cada 100 mililitros contiene como ingredientes activos:

Gramiciding. ... oo oo 0,03 gramos.
Neomicina base (como sulfato}.............. 0,5 gramos.
Cloruro de Benzalconio.......c.ccooveviveines 0,01 gramos.
BENZOCATNE. .. cvv e eeeavneraimeenerinnenrecnenaas 0,25 gramos.

Ingredientes inactivos: Mentol, Alcohol, Propilenglicol, Aceite de castor hidrogenado, Sacarina
sodica, Agua purificada.

; PARA QUE SE USA COLLUBIAZOL N?

Para el alivio temporario del dolor y la inflamacion de boca y/o garganta.

; COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

LCOMO SEUSA ELTE MELTLAMEIN AL
Ver prospecto adjunto.

“Ante cualquier duda consulte con su médico ylo farmacéutico”.

«Egte medicamento, como cualquier otro, debe mantenerse fuera del alcance de los nifios”.
“No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”

“Mantenga el producto en su envase original”. -

CONSERVACION: Conservar en lugar fresco y s€c0

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 54.015

Elaborado en Int. A. Avalos 4208, B1605ECT, Munro, Provincia de Buenos Aires.
Laboratorios Millet Franklin S.A.

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Provincia de Buenos Aires.
Directora Técnica: Julia Garcia Buhlman - Farmacéutica.

/ MILLET FRA SA.
JiJLY X A BUHLMAN

FARMACEUTICA
CIRECTORA TECNICA
M.P. 18230
M.N. 16208
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