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Disposicion
Numero: DI-2CGI-2601-APN-ANMATEMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-6000-015283-17-7

VISTO ¢l Expediente N 1-0047-0000-015283-17-7 del Registro de la Administracion Nacional
de Mcdicamentos. Alimentos v Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO OMICRON S.A solicita
cambio de cxcipientes para la Especialidad Medicinal COR — TAGRIP C/ PARACETAMOL. L
- FENILEFRINA CLORHIDRATO, VITAMINA C RECUBIERTA, Forma Farmacéutica y
Concentracion: GRANULADO PARA SOLUCION EXTEMPORANEA / CADA SOBRE
CONTIENY PARACETAMOL 650.0 mg - L-FENILEFRINA CLORHIDRATO 10,0 mg -
VITAMINA C RECUBIERTA 50,76 mg, aprobado por Disposicion autorizante N° 4771/10 y
Certificac N” 55.733.

Qu ¢ lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 853/89 de la
ex-Sutacietaria de Regulacion v Control sobre autorizacion automatica de cambio de
excipictan,

Cue los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
carac:.cristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos 22 ia Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N 607797,

e ia Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

e se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto
N tut de techa 16 de Diciembre de 2015,

-~ ello:

H1 DMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICU LD - Autorizase a la firma LABORATORIO OMICRON S.A., propietaria de la
Especiaiidad Medicinal denominada COR - TAGRIP C / PARACETAMOL. L - FENILEFRINA
CLORHIGRATO. VITAMINA C RECUBIERTA. Forma Farmacéutica y Concentracion:
GRANUL ADO PARA SOLUCION EXTEMPORANEA ' CADA SOBRE CONTIENE
PARACTTAMOL 650.0 mg - L-FENILEFRINA CLORHIDRATO 10,0 mg - VITAMINA C
RECUBI-RTA 50.76 mg. a cambiar los excipientes, segun consta en el Anexo de Autorizacion
de M..di caciones: Documento 11-2018-01229069-APN-DERM#ANMAT.

ART U0y 29 Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el que debera
agrevarse ol Certificado N” 55.733 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTIC D) 3°.- Registrese: por mesa de entradas notifiquese al interesado. hagase entrega de la
present: Disposicion. girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
adjuntar 2! legajo correspondiente, Cumplido. Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autoriza a la firma LABORATORIO OMICRON S.A. la
v
modificacion de los datos del producto inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: COR - TAGRIP C / PARACETAMOL, L -

* FENILEFRINA CLORHIDRATO, VITAMINA C RECUBIERTA.

Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 4771/10

fenilefrina clorhidrato 10,0
mg, Vitamina C recubierta
50,76 mg; Sacarina sodica
40,0 mg; Polietilenglicol
3350 60,0 mg; Esencia de
limén en polvo 200,0 mg;
Colorante amarillo ocaso
0,1 mg; Sorbitol Instant
2,0 g; Esencia de miel 10,0
mg; Azucar c.s.p. 5,5 mg.-

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Cambio de | Cada sobre contiene: Cada sobre contiene:
Excipientes | Paracetamol 650,0 mg; L- Paracetamol 650,0 mg; L-

fenilefrina clorhidrato 10,0
mg; Vitamina C recubierta
50,76 mg; Sacarina sodica
80,0 mg; Polietilenglicol
3350 60,0 mg; Esencia de
limén en polvo 200,0 mg;
Colorante amarillo ocaso
0,1 mg,; Sorbitol 2,0 g;
Esencia de miel 100,0 mg;
Azlcar c.s.p. 5,5 mgqg.-

El presente Anexo sélo tiene valor probatorio siendo anexado al

Certificado de Autorizacidn antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: [F-2018-01229069-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Enero de 2018

Referencia: 15883-17-7 anexo cxcip
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