2014 - Afw de Homenaje ol Almirante Guillenno Brown, en ef \Bicencenario del Combate Faval de Montevideo”
DISPOSICION N° 480

HMinistenio de Salud
Secreiartz de Polttices
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT BUENOS AIRES, 19 DE ENERQ DE 2015.-

VISTO el Expediente N® 1-0047-0001-000437-13-4 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma GRAMON MILLET S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera elaborada
en la Republica Argentina. |

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que I[as actividades de elaboracién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) vy sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 32 del Decreto N®
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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DISPOSICION N° 480

Secretariz de Pofiticas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas dreas para la
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracidon y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestidn demuestran aptitud a esas efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.
Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase a la firma GRAMON MILLET S.A. la inscripcion en ej
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
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"2014 - Ao de FHomenaje al Abmiranse Guillermo Brown, en of Bicentenario def Combate Naval &z M:onum?ﬁo'
DISPOSICION N° 480

Ministernio de Salad

Secretarie de Polfiicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

medicinal de nombre comercial COLTIX HIDRA y nombre/s genérico/s
PROPILENGLICOL, la que serd elaborada en la Republica Argentina segin los
Datos Identificatorios Caracteristicos inciuidos en el Certificado que, como Anexo,
forma parte integrante de la presente disposicién,
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE
PROSPECTO PARA VENTA LIBRE_VERSIONO3.PDF - 02/12/2014 09:04:53,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 02/12/2014
09:04:53, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF -
02/12/2014 09:04:53.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No°”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular
debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccidén y de control
correspondiente,
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en ef Articulo 1° de la

presente disposicién serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
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2014 - A de Homenaje al Almsrante Guillermo Brown, en el Bicentenario déf Combate Naval de Montevideo”

DISPOSICION N° 480

Ministerio de Salud
Secretaria de Poltticos,
Regqulacion ¢ Institutos
AANMAT

en él. "

ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°¢ 1-0047-0001-000437-13-4

_m LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

AN.M.A.T. |
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PROYECTO DE PROSPECTO

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

COLTIX HIDRA
PROPILENGLICOL 0,6 % |

Colirio

Lea con cuidado esta informacién antes de tomar el medicamento

Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su meédico o farmacéutico.

Si los sintomas empeoran o persisten después de 72 horas, debe consultar a un médico.

5i considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aparece cualquier efecto no
deseado no mencionado en este prospecto, informe a su médico, 1

LQUE CONTIENE COLTIX HIDRA?

Cada 100 ml contiene:
Ingredientes activos: Propilenglicol al 0,8 %

Ingredientes inactivos: Glicerina, Hidroxipropilmetilcelulosa, Polietilenglicol, Acide bérico, Borato de
sodio decahidrato, Polihexanida clorhidrato solucion 20%, Clorurc de sodio, Cloruro de magnesio
hexahidrato, Lactato de sodio solucién 50%, Cloruro de calcio, Cloruro de potasio, Povidena K-30,
Agua purificada.

ACCION: :

Lubricante

LPARA QUE SE USA COLTIX HIDRA?

Lea detenidamente esta informacién

COLTIX HIDRA se usa para el alivio del ardor e irritacion causados por la sequedad ocular {ojo
seco) por su efecto humectante. Protege y disminuye los signos de irritacién y alivia las molestias
oculares ocasionadas por el viento, las altas temperaturas, el humao, el agua de piletas, el aire
acondicionado vy ef uso de computadoras.

LQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR COLTIX HIDRA?

NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a algunc de sus ingredientes.

AQUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

COLTIX HIDRA es para uso externo sclamente, no debe ingerirse.

Consulte con el médico antes de aplicar el producto a los nifios.
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i
Si usted recibe o esta utilizando algan otro medicamento o si estd embarazada o dando el pecho a
su bebé, consulte a su médico antes de usar este medicamento.

'g QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO COLTIX HIDRA?

I

Si se presenta dolor ocular, cambios en la visién, enrojecimiento y/o irritacion del ojo u ojos, o bien si
los sintomas persisten por mas de 72 horas, suspender 1a aplicacién y consultar con el médico.

I

No tocar ninguna superficie con la punta del envase ni compartir el producto para evitar su eventual
gontaminacién.

1
Descartar luego de 30 dias de abierto el envase. No aplicar si nota cambic de color u |
oscurecimiento en la solucion. Mantenga el envase tapade luego de su uso.

I

COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
I
Lea detenidamente esta informacidn.

i

Dosificacion:

I
Adultos: Colocar 1 6 2 gotas en el 0jo U ojos afectados, 4 a 6 veces por dia segun la intensidad de
la sintomatolegia.

! .
LQUE DEBO HACER ANTE UNA INGESTION ACCIDENTAL O SI UTILICE MAS CANTIDAD DE
LA NECESARIA?

|

DIRIJASE AL CENTRO DE ASISTENCIA MEDICA MAS CERCANQ O COMUNIQUESE CON
ALGUNO DE LOS SIGUIENTES CENTROS DE INTOXICACIONES

P HOSPITAL A. POSADAS: {011) 4654-6648 6 4658-7777

» HOSPITAL R. GUTIERREZ: {011) 4962-6666 & 4962-2247 '

JTIENE ALGUNA PREGUNTA RESPECTO A COLTIX HIDRA?

Comunigquese a la linea gratuita de atencion al consumidor:

0800 44 472666

0O, en caso necesario, al teléfono de ANMAT RESPONDE:

0800 333 1234,

“IMPORTANTE":

“Ante cualgquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico”
“mantener fuera del alcance de los nifios”

JNo utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”
“Mantenga el producto en su envase original y conserve el prospecto”
“Descartar luego de 30 dias de abierto el envase”

|
_PRESENTACION: Envases conteniendo S ml, 10 mh, 12 mly 15 ml

'CONSERVACION: Conservar en lugar seco, desde 15 °C hasta 30 °C.

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

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

Gramon Millet S.A.
Fray J. Sarmiento 2350, B16368AK.J, Olivos, Provincia de Buenos Aires.
Directora Técnica: Julia Garcia Buhiman - Farmacéutica.

FECHA DE ULTIMA REVISION: ......J..c.o.e.....

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
AN.M.AT,

Al 1 1]
GAﬁCIA BUHLMAN Julia

Directora Tecnica
Gramon Millet 5.4

33-50061950-9 .
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

Contenido neto: 12 mil.

COLTIX HIDRA
PROPILENGLICOL 0,6 % ,

Colirio

LQUE CONTIENE COLTIX HIDRA?

Cada 100 ml contiene como Ingredientes activos: Propitenglicol al 0,6 %
Ingredientas inactivos: ¢.s.

ESPECILIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:

" Conservar en lugar seco, desde 15 °C hasta 30 °C,

Gramon Millet S.A,
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, QOlives, Provincia de Buenos Alres.

Lote:

Vencimiento:

Nota: Los Rétulos para los envases con 5 mi, 10 ml, y 15 ml. serén similares al presente.

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

o, B
e

Ay
GAECIA BUHLMAN Julia

Directora Tecnica
Gramon Millet S.A

33-50061950-9 !
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PROYECTO DE ROTULO '

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

Contenido neto: 12 ml.

COLTIX HIDRA
PROPILENGLICOL 0,6 %

Colirio

Lea con cuidado esta informacién antes de tomar el medicamento

LQUE CONTIENE COLTIX HIDRA?

Cada 100 mi contiene:

ingredientes activos: Propilenglicol al 0,6 %

fngredientes inactivos: Glicerina, Hidroxipropilmetilcelulosa, Polietilenglicol, Acido bérico, Borato de
sodio decahidrate, Polihexanida clorhidrate solucién 20%, Clorure de sodio, Cloruro de magnesio
hexahidrato, Lactato de sodic solucidn 50%, Clorure de calcio, Cloruro de potasio, Povidona K-30,
Agua purificada.

ACCION:

Lubricante

LPARA QUE SE USA COLTIX HIDRA?

Ver prospecto adjunto

POSOLOGIA: Ver Prospecto adjunto
“IMPORTANTE”:

“Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico”
“Mantener 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 y conserve el prospecto”
“Descartar luego de 30 dias de abierto el envase”

CONSERVACION: Conservar en lugar seco, desde 15 °C hasta 30 °C.

ESPECILIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*

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

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

Pagina 1 de 2

e

N e o Sty RN DR 2020 I R I T



Linea de atencidn al consumidor; 0800-44.472666

Lote:

Vencimiento:

Nota: Los Rotulos para los envases con 5 ml, 10 mi, y 15 ml. seran similares al presente.

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T. I

GAECIA BUHLMAN Julia

Directora Tecnica . \
Gramon Millet S.A

L}
33-50061950-9 _
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BUENOS AIRES, 19 DE ENERO DE 2015.-

DISPOSICION N° 480

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57613

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Allmentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales {(REM), de un nuevo

productc con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: GRAMON MILLET S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7211

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: COLTIX HIDRA

Nombre Genérico (IFA/s): PROPILENGLICOL

Concentracidn: 600 mg

Forma farmacéutica: COLIRIO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

TEL (+548:11) 4340--0800 « fittp:/ fwerveanmat.gov.ar - Replblica Argentine

, Tecriologfa Médica INAME . INAL Edifiélo Central
Ay, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unkdos 25 Av, de Mayo B6S
{C1053A4P), CABA (C1264AAD), CABA AC1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
1 r
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“2014 - Afio de 3{omenaje of Almirante Guillerso @irown. en of @icentenario del Combate Maval de Montevideo®

ACTEEROO0A NoY G o8 Mcdoemaress, Presidencs de 2 Nackn |

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
PROPILENGLICOL 600 mg

Excipiente (s) .
GLICERINA 200 mg
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 200 mg ‘
POLIETILENGLICOL 400 1000 mg

ACIDO BORICO 200 mg

BORAX 20,664 mg .

SOLUCION DE POLIHEXAMIDA CLORHIDRATO 2,5 mg
CLORURO DE SODIO 200 mg

CLORURO DE MAGNESIO HEXAHIDRATADO 42,7 mg
SOLUCION DE LACTATO DE SODIO 40 mg

CLORURO DE CALCIO 15 mg

CLORURO DE POTASIO 150 mg

POVIDONA K 30 1000 mg

AGUA PURIFICADA CSP 100 m!

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PEAD CON INSERTO GOTERO Y TAPA - FRASCO PET CON
INSERTO GOTERO Y TAPA l

Contenido por envase primario: 5, 10, 12 Y 15 MILILITROS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 FRASCO GOTERO CONTENIENDO S ML, 10 ML,
12MLO 15 ML

Presentaciones: 5, 10, 12, 15
Periodo de vida Gtil: 36 MESES
Forma de conservacidén: Hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacidn: No corresponde

Tek (+54:11) 4340-0800 = http:/ /www.anmat.gov.ar - Repiblica Argeating

Tecnologfa Médlca . INAME INAL- Ediflcio Central

Av, Belgrano 1480 Av. Coaseros 2161 Estados Unidos 25 Av. dé Mayo 663

{C1053AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAR), CABA (C1034AAD}, CABA
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Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacidon: No corresponde
Condicidon de expendio: VENTA LIBRE

Cdédigo ATC: SO01XA

Clasificacién farmacolégica: OFTALMOLOGICOS
Via/s de administracién: OFTALMICA

Indicaciones: COLTIX HIDRA se usa para el alivio del ardor e irritacién causados
por la sequedad ocular {0jo seco) por su efecto humectante. Protege y disminuye
ios signos de irritacidn y alivia las molestias oculares ocasionadas por el viento, las
altas temperaturas, el humo, el agua de piletas, el aire acondicionado y el uso de
computadoras.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de |la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pals

autorizante y/o BPF planta

GERARDO RAMON Y CIA 6146y 1039 INTENDENTE AMARO MUNRO - REPUBLICA
S.ALC. AVALOS 4208 BUENOS ARGENTINA
AIRES

b) Acondicionamiento primario:

Razén Soclal Nimero de Disposicién Domicilio de |1a Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
GERARDO RAMON Y CIA 6146 y 1039 INTENDENTE AMARO MUNRO - REPUBLICA
SAlC, AVALOS 4208 BUENDS ARGENTINA
AIRES

c) Acondicionamiente secundario:

Tel {+54~11) 4340-0B00 - http:/ /www.anmatgov.er - Replblics Argeatine

Tecnotogla Médlea INAME INAL Edificio Centril

Av, Beigranc 1480 Av. Caseros 2161 ‘Estadas Unidos 25 Av, dee Mayg 569

{C1093AAP), CABA { C1264MD_), CABA {C1101AAA), CABA (CLOBAAADY, CABA
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anmaot S
: -Salud _
Adrriisooitn Norord ce Mecenmano, Presidencia de la Nackon |
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Razén Social Nidmero de DIsposicion Daomicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
GERARDO RAMON Y CIA 6146 y 1039 INTENDENTE AMARQ MUNRQO - REPUBLICA
S.ALC. AVALOS 4208 BUENOS ARGENTINA
AIRES :

i

El presente Certificado tendrd una validez de Cinco {5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000437-13-4

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
AN.M.A.T.

Tél (554+11) 4340:0800 - http:/ fwww.bnmat.gov.ar - Replblica Argenting

Tecnologlia Médlica - INAME . INAL Edificio Centrat

Av, Seigrano 1480 ‘Av, Cpsiros 2161 -Estados Unidos 25 Av, ¢& Mayo BES

(C1093AAP), CABA {CI264AAD), CABA (CIIOIAAR), CABA {C1084AAD), CABA
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anMmat o
Salud
Wmm Presicarviy de B Nockdn |
29 de enero de 2015
DISPOSICION N° 480
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 57613
TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000437-13-4
Datos Identificatoros Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
PROPILENGLICOL 6060 mg - COLIRIO No corresponde
Y
i
BARLARQ Claudia Alicia
Bioquimica
W ?I;ecciéni ge 1(_3éestién de
niormacion cnica
'%‘_"D'%% ANMAT.
1
- Tel (454-1:) 4340-0800 - l‘lnp:/lm.lnmlt.gc_w.tr - Ri;aﬁbllﬂ Arganting
Temolool. Médics Pfﬁ“ﬂsde 1 INAL €dificio Central
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