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BUENOS AIRES, 19 ENE 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000369-14-6 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacioneé la ﬁrmé LABORATORIO RICHET
S.A., solicita cambio de excipientes, nueva presentacién y el nuevo envase
primario para la Especialidad Medicinal CARAMELO ANTIBIOTICO RICHET /
BENZOCAINA - TIROTRICINA, Forma- Farmacéutica y Concentracidn:
CARAMELQOS, BENZOCAINA 10 mg - TIROTRICINA 1 mg', aprobado por
Disposicién autorizante N® 2483/00 y Certificado N© 48.632.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances' de la
Disposiciones Nros.: 853/89 'y 855/80 de la ex-Subsecretaria de
Regulacié'n y Control sobre autorizacidn automatica de cambio de
excipientes, envase primario y nueva presentacion, respectivamente.

Que los procedimienfos para las modificaciones y/o re'ctiﬁc:aciones
de los. datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT
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NO 5755/96 se encuentran establecidos en' la Disposicion ANMAT N©
6077/97.
Que a fojas 295 y 302 obra el informé técnico favorable de la
Direccidn de Evaluacién y Registro de Medicamentos.
| Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1.490/92 y 1886/14.

Por ello; _

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

" DISPONE:
ARTICU'LO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIO RICHET S.A.,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada CARAMELO
ANTIBIOTICO RICHET / BENZOCAINA - TIROTRICINA, Forma
'Farmacéutic_a y Concentracion: CARAMELOS, BENZOCAINA 10 nlwg -
TIROTRiCINA 1 mg, a cambiar loé exciplenfes, la nueva presentacién y el
nuevo envase primario, segin consta en el Anexo de Autorizacion de

Modificaciones. |

ARTICULO- 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de {a presente
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disposicién y el que.deberé agregarse al Certificado N° 48.632 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°¢ 6077/97.

ARTICUL_O 30,- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada_. de la presénte
dIsposicicISn. y Anexo, girese a la Direccién de Gestidn de Informacién
fécnicé a Ilos fines de adjuntar al legajo correspondiente. éumpiido,

archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES '

El Administrador Nacional de la Administracion Nac'ional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé6 mediante Disposicién N©

0 528, a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién de

f
la Especialidad Medicinal N® 48.632 y de acuerdo a lo solicitado por

LABORATORIO RICHET S.A., la modificacién de los datos identificatorios

caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s:

CARAMELO ANTIBIOTICO RICHET /

BENZOCAINA - TIROTRICINA, Forma Farmacéutica y Concentracion:

CARAMELQS, BENZOCAINA 10 mg — TIROTRICINA 1 mg.-

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2483/00 vy

tramitado por expediente N© 1-47-0000-006498-99-0.-

MODIFICACION AUTORIZADA

aluminig,----~=~=====-vu----

DATO A DATO AUTORIZADO
MODIFICAR HASTA LA FECHA |
Cambio de | Glucosa 1150 mg, | Glucosa 745 mg, Azucar
Exciplentes | Sacarosa 2683 mg, Rojo| 1740 mg, Rojo Punzé 0,3
- |Punz6 4R 0,46 mg,|mg, Esencia de narahja
Esencia de naranja liquida | liquida 3,35 mg.-----------:---
: 5,15 MQ@.---=-=---==-semcmm= | cvemcmocmomoooocomomeaeeor oo
Envase Celofén individual / | Blister de aluminio / PVC.-;---
primario empaquetados en folia de | ---------=-===-==-mcroommoooo- A

v A TR M W e A

Presentacién | Envases conteniendo 10 |Envases c¢on 9 'y |10
caramelos y 12, 24 y 144 | caramelos para venta
paquetes de 10 caramelos pL’lblico.----------—--------7-1--
para Uso Hospitalario | -----r--==c=====m=se-mc-mcnecooo-
EXCIUSiVQ,--========c=eseeec | coccenoc—cuccmmmmomoonnomm e oe
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AUNAT.
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el ‘presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a
LABORATQRIQ RICHET S.A., titular del Certificado de Autorizacién N©

48.632 en la Ciudad de Buenos Aires, @ 10S .....c...evues dias, del mes de

|
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