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DISPOSICION N° 2996

BUENOS AIRES, 1 4 MAY 2014

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-018310-12-1 del
Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
MONSERRAT Y ECLAIR S.A, solicita autorizacidén para elaborar la nueva
forma farmacéutica COMPRIMIDOS DESLEIBLES correspondiente a la
especialidad medicinal denominada GARGALETAS / GRAMICIDINA -
NEOMICINA - BENZOQCAINA, inscripta en el REM con el Certificado N°©

42.886.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos
legales de la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64, Articulos 3° de
la Disposicion 1128/95 y Articulo 5° del Decreto N° 150/92 y sus
modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.

Que la documentacion -aportada h‘é satisfecho los requisitos

exigidos por la normativa aplicable.
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Que el Instituto Nacibnal de Medicamentos ha tomado
intervencidn de su competencia.

Que a fojas 354 a 355 consta el informe técnico favorable
del Departamento de Evaluacion de Medicamentos.

Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones

conferidas por los Decretos N© 1490/92 y N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS MONSERRAT Y
ECLAIR S.A. a fabricar, fraccionar, distribuir y comercializar la nueva

. forma farmacéutica COMPRIMIDOS DESLEIBLES de la especialidad
medicinal denominada: GARGALETAS / GRAMICIDINA - NEOMICINA -
BENZOCAINA, la gque serd elaborada en GALICIA 2652 - CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES, en su envase de BLISTER DE
ALUMINIO/PVC ANACTINICO.

ARTICULLO 2°.- Disponese que la distribucidon y comercializaciéon de la

O nueva forma farmacéutica COMPRIMIDOS DESLEIBLES para la
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especialidad medicinal denominada GARGALETAS / GRAMICIDINA -
NEOMICINA - BENZOCAINA, se autoriza siguiente formula:
GRAMICIDINA 0.25 mg, NEOMICINA (COMO SULFATO) 2.5 mg,
BENZOCAINA 10 mg, MANITOL 190 mg, HIDROXIETILCELULOSA 7.6
mg, ESENCIA DE LIMON EN POLVO 50 mg, AMARILLO DE QUINOLINA
LACA ALUMINICA 0.6 mg, PVP K30 70 mg, ASPARTAME 7 mg, AZUCAR
103_3.55 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 4.75 mg, ESTEARATO DE
MAGNESIO 23.75 mg.

ARTICULO 3°.- Con la nueva forma farmacéutica COMPRIMIDOS
DESLEIBLES del productc mencionado, se autorizan los siguientes
envases de 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 24, 60 y 120 comprimidos
desleibles, siendo las vltimas dos presentaciones para Uso Hospitalario
Exciusivo-; y su periodo de vida atil de 24 (veinticuatro) meses a
temperatura ambiente no mayor a 30° C.

ARTICULQO 4°.- Acéptanse los proyectos de rotulos a fojas 160, 163,166
y prospectos de fojas 168 a 173, a desgiosar las fojas 160, 168 a 169.
ARTICULO 5°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el
Certificado n° 42.886, cuando del mismo se presente acompafado de la

copia autenticada de la presente Disposicién.
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ARTICULO 69°.- Inscribase al producto anteslmencionado, en su nueva
forma farmacéutica autorizada y demas especificaciones que surjan de
los articulos precedentes en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales de esta Administracion.

ARTICULO 79.- Anoétese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, hagasele
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn junto con los
proyectos de r()tullos y prospectos autorizados, cumplido, archivese

PERMANENTE.
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Dr. OTI0 & J’ESINGHER
DISPOSICION NoO 2 g g 6 Sub Adsnstrador Nasional

Expediente N© 1-47-0000-018310-12-1
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PROYECTO DE ROTULO ;2» g

GARGALETAS ]
GRAMICIDINA — NEOMICINA — BENZOCAINA
Comprimidos Desleibles

Venta bajo receta Industria
Argentina

Férmula:

Cada comprimido desleible contiene:
Gramicidina 0,25 mg

Neomicina {como sulfato) 2,5 mg
Benzocaina 10 mg

Excipientes: manitol 190 mg; hidroxietilcelulosa 7,6 mg; esencia de limén en polvo 50 mg;
amarillo de quinolina laca aluminica 0,6 mg;, PVP K30 70 mg; aspartame 7 mg; azlcar
1.033,55 mg; didxido de silicio coloidal 4,75 mg; estearato de magnesio 23,75 mg.

Presentacion:
Envase conteniendo 5 comprimidos desleibles (*).

Posologia:
Ver prospecto adjunto.

Lote: Vencimiento:
Conservar en su envase original a temperatura ambiente ne mayor a 30°C.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 42.886

Elaborado en: Galicia 2652, Ciudad de Buenos Aires
Direccién Técnica: Farmacéutica Filomena Freire

Como todo medicamento, se aconseja mantenerlo fuera del alcance de los nifios.

Laboratorios Monserrat y Eclair S.A
Virrey Cevallos 1625/27 C1135AAl Ciudad Auténoma de Bs. Aires
Teléfonos y fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativas.

Nota: el mismo rdtulo se utilizard para las presentaciones de 6, 10, 12, 15, 18, 20 y 24
comprimidos desleibles y para los envases de Uso Hospitalario exclusivo conteniendo 60 y
120 comprimidos desleibles.
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PROYECTO DE PROSPECTC) § § §

GARGALETAS ]
GRAMICIDINA — NEOMICINA — BENZOCAINA
Comprimidos Desleibles

Venta bajo receta Industria Argentina

Formula:

Cada comprimido desleible contiene:

Gramicidina 0,25 mg

Neomicina {como sulfato) 2,5 mg

Benzocaina 10 mg

Excipientes: manitol 190 mg; hidroxietilcelulosa 7,6 mg; esencia de limén en polvo 50 mg;
amarillo de quinolina laca aluminica 0,6 mg; PVP K30 70 mg; aspartame 7 mg, azlcar
1.033,55 mg; didxido de silicio coloidal 4,75 mg; estearato de magnesio 23,75 mg.

Accioén terapéutica:
Antibidtico, antiséptico, analgésico y anestésico bucofaringeo.

Indicaciones:
Tratamiento de las afecciones infecciosas, inflamatorias y dolorosas de boca y garganta
producidas por gérmenes sensibles a gramicidina y neomicina.

Accion farmacolégica:

Gramicidina es una antibidtico polipeptidico de accién bactericida sobre microorganismos
gram positivos y neisserias. Neomicina es un antibidtico bactericida efectivo sobre
gérmenes gram negativos y gram positivos. La accidn analgésica y anestésica es ejercida
por la benzocaina en forma inmediata por bloqueo de la conduccién nervicsa al contacto
directo con la mucosa bucofaringea.

Farmacocinética:

Por su aplicacion tépica sobre la mucosa bucofaringea, 1a absorcién de sus componentes
no tiene relevancia clinica. La absorcion digestiva de la neomicina es escasa (3 %).
Benzocaina se absorbe en forma rapida a través de las mucosas siendo hidrolizada a
metabglitos por las colinesterasas plasmaticas y por las colinesterasas hepaticas.

Posologia y forma de administracion:

Adultos y nifios mayores de 12 afics: se aconseja dejar disolver en la boca un
comprimoido desleible cada 3 ¢ 4 horas.

Dosis maxima: 6 a 8 comprimidos por dia.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

iguel Barenboim
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Precauciones y advertencias:
Tragar o masticar un comprimido de GARGALETAS Comprimidos Desleibles no -
riesgo alguno pero carece de efectos farmacolégicos. Los mejores resultados terapéuticos
se alcanzan dejando disolver lentamente el comprimido en ja boca.

Informacion para pacientes diabéticos:

Cada comprimido desleible contiene alrededor de 1 gramo de azucar, equivalente a 1/3 del
azicar que contiene un caramelo tradicional. Se recomienda a los pacientes diabéticos
monitorear su glucemia para detectar eventuales variaciones de azdcar en sangre durante
el tratamiento con GARGALETAS Comprimidos Desleibles.

Reaccionas adversas:

Muy ocasionaimente pueden presentarse reacciones alérgicas (prurito, rash cutaneo,
enrojecimiento, edemas), nerviosismo o somnolencia, gue desaparecen al suspender el
tratamiento.

Sobredosificacién:
Ante la eventualidad de una sobredosificacion por ingestion accidental, comunicarse con
un Centro de Toxicologia:
* Hospital de nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: Gallo 1330. Capital Federal.
Teléfonos: (011) 4962-6666 / 2247

* Catedra de toxicologia de la Facultad de Medicina U.B.A.; Paraguay 2155, Capital
Federal. Teléfonos: (011) 4961-8447 / 6337

» Hospital nacional Profesor Dr. Alejandro Posadas: Presidente lllia 999, Haedo.
Teléfonos: (011) 4654-6648 / 4658-7777

* Hospital de nifios de La Plata: Calle 14 entre 65 y 66, La Plata.
Teléfonos: {0221) 451-55565

Presentaciones:
Envases conteniendo 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20 y 24 comprimidos desleibles.
Envases de Uso Hospitalario exclusivo conteniendo 60 y 120 comprimidos desleibles.

Conservar en su envase original a temperatura ambiente nc mayor a 30°C.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 42.886
Elaborado en: Galicia 2652, Ciudad de Buenos Aires
Direccién Técnica: Farmacéutica Filomena Freire
Como todo medicamento, se aconseja mantenerlo fuera del alcance de los nifios.
Laboratorios Monserrat y Eclair S.A
Virrey Cevallos 1625/27 C1135AAl Ciudad Autdbnoma de Bs. Aires
Teléfonos y fax: (011) 4304-4524 y lineas rotativas.

Ultima revision del prospecto:
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