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DISPOSICiÓN N" 3 1 2 3

BUENOSAIRES, O B MAY 2015

Médica; y

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-019156-13-7 del Registro

I
de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

I
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma
i

LABORATORIOS,

MILLET FRANKLIN S.A. solicita cambio de excipientes, un nuevo envase

primario y un nuevo elaborador alternativo para la Especialidad Medicinal

COLLUBIAZOL / TIROTRICINA - AMINOBENZOATO DE ETILO

HEXILRESORCINOL, Forma farmacéutica y concentración: CARAMELOS,

TIROTRICINA 1 mg AMINOBENZOATO DE ETILO 2 mg

HEXILRESORCINOL 3 mg, aprobado por Disposición autorizante N°

5320/05 Y Certificado NO52.449.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición N°: 853/89 y 854/89 de la ex-Subsecretaria de Regulación y
I

Control, sobre autorización automática para cambio de excipientes,

cambio de envase primario y cambio automático del labdratorio
I
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DISPOSICIÓN N"

Que los procedimientos para ias modificaciones y/o rectificaciones

1
de los datos característicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la DiSPosiciónlANMAT

NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97.

Que a fojas 251 obra el informe técnico favorable de la Dirección

de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que a fojas 254 obra el informe técnico favorable del

Nacional de Medicamentos.

Instituto

1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma LABORATORIOS MILLET FRANKLIN
I,

S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada COLLUBIAZOL /

TIROTRICINA - AMINOBENZOATO DE ETILO - HEXILRESORCINOJ, Forma

concentración: CARAMELOS, TIROTRICINA 1 mg -
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AMINOBENZOATO DE ETILO 2 mg - HEXILRESORCINOL 3 mg, un nuevo

laboratorio elaborador alternativo y a cambiar los excipientes, el. envase

primaria, según consta en el Anexo de Autorización de Modificacion'es,

ARTICULO 20,- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la dresente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 52,44J' en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 3°,- Regístrese; por mesa de entradas

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada

notifíquese al
I

de la presente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

archívese,

Expediente NO 1-0047-0000-019156-13-7
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición NO

3....7...2, 3ios efectos de su anexado en el Certificado de Autoriziación de
I

la Especialidad Medicinal NO 52.449 Y de acuerdo a lo solicitado por

LABORATORIOS MILLET FRANKLIN S.A., la modificación 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: COLLUBIAZOL / TIROTRICINA

AMINOBENZOATO DE ETILO - HEXILRESORCINOL, Forma farmacéutica y

concentración: CARAMELOS, TIROTRICINA 1 mg - AMINOBENZOATO DE

ETILO 2 mg - HEXILRESORCINOL3 mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 5320/05 Y

tramitado por expediente NO1-47-0000-011639-04-4.-

DATO A
MODIFICAR
Excipientes

DATOAUTORIZADO HASTA
LA FECHA

Esencia de Tutti Frutti
0,004 mi, Colorante Rojo
Punzó 4R 0,5 mg, Caramelo
c.s .. 3,9 .-

Envase Papel celofán y envoltura

~~"' ," ".m,",,;

MODIFICACION AUTORIZADA

Colorante Punzó 4R 0,5 mg,
Esencia de Tutti Frutti 0,004
mi, Glucosa 745,'38 mg,
Azúcar c.s .. 2500 00 m .-
Blister de aluminio/PVC
blanco.- I



~deSalad
S~ de'PoI!.ti<aJ..
'R'9«ia<i4He1_
A.?t. ?1t.A. 7.

Elaborador LABORATORIOS GERARDO
RAMÓNy CÍA. S.A., sito en
Intendente Amaro Ávalos
4208, Munro, Partido de
Vicente Lopez, Provincia de
Buenos Aires.----------------
FAPROMED S.A., sito en
General Manuel Rodríguez
2826/30, Capital Federal.--
Química Medical Argentina
S.A.C.I., sito en Amado
Ávalos 4208, Munro,
Provincia de Buenos Aires.-

LABORATORIOS GERARDO
RAMÓN y CÍA. S.A., sito en
Intendente Amaro ;Avalos
4208, Munro, Partido de
Vicente López, Provincia de
BuenosAires.----------¡------
FAPROMED S.A., sito en
General Manuel Rodríguez
2826/30, Capital Fedetal.-
Química Medical Argentina
~.A.C.I., sito en ¡Amada
Avalas 4208, Munro,
Provincia de Buenos Aires.---
ROEMMERS S.A.I.C.R., sito
en José E. Rodó 6424/76,
Ciudad Autónoma de "Buenos
Aires y/o Álvaro Barros 1113,
Localidad Luis Guillón,
Partido Esteban Echeverría,
Provincia de Buenos Aires
(Etapa de fraccionamiento de
materias primas).-------------
SLANGER S.A., sito en Calle
38, Hipólito Irigoyen 3781,
Localidad Villa Lynch, Partido
de San Martín, Provincia de
Buenos Aires (Acondicionador
secundario alternativol.-

El presente sólo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a
I

LABORATORIOS MILLET FRANKLIN S.A., titular del Certificado de
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Autorización NO 52.449 en la Ciudad de Buenos Aires, a los
08 MAY 2015
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