DISPOSICION N° 4642

Miniseerio de Salud
Secresaria de Folfticas,

Regulocim ¢ Institusos BUENOS AIRES, 10 DE MAYO DE 2017.-

VISTO el Expediente N© 1-0047-2000-000053-16-9 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS
EXCELENTIA SA 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
serd elaborada en la RepUblica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracibn 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) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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DISPOSICION N° 4642

Ainissersy e Safud

Sacretaria de Polivicas,

Regulacion ¢ Institusos
ANMAT

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas 4areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicidn.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizaré/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos vy prospectos
correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripciéon en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

DISPONE:
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é DISPOSICION N° 4642

Secretaria de Polficas,

Regulacidn ¢ Inssitusos
ANMAT

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIOS EXCELENTIA SA Ia
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de |Ia
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de Ia especialidad medicinal de nombre comercial EXPECTOSAN
GARGANTA y nombre/s genérico/s GRAMICIDINA - NEOMICINA - BENZOCAINA
, la que serd elaborada en la Republica Argentina segun los Datos
Identificatorios Caracteristicos incluidos 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_VERSIONO4.PDF / 0 - 21/02/2017 13:09:48,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF / 0 - 21/02/2017
13:09:48, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO02.PDF / 0
- 21/02/2017 13:09:48 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos Y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©”, con exclusidon de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente. |
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular

deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
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DISPOSICION N° 4642

Miniseerio de Salud
Secresaria de ®oliticos,
Regulacidn ¢ Institutos

ANMAT

elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha
impresa en él.

ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
presente disposicién 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° 1-0047-2000-000053-16-9

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
b

anMmal
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

EXPECTOSAN GARGANTA )
NEOMICINA - GRAMICIDINA - BENZOCAINA
SPRAY BUCAL

Industria Argentina Venta Libre
Lea con cuidado esta informacién antes de usar este medicamento.

¢QUE CONTIENE EXPECTOSAN GARGANTA?

Cada 100 mililitros contiene:

Benzocaina 0,25 gramos

Gramicidina 0,03 gramos

Neomicina Base (como sulfato) 0,35 gramos

Adicionalmente contiene los siguientes excipientes: Cloruro de Benzalconio: Mentol;
Aceite de castor hidrogenado; Sacarina Sédica; Propilenglicol; Alcohol etilico 96° y
Agua purificada.

ACCION DEL PRODUCTO:
EXPECTOSAN GARGANTA es un antiséptico de boca y garganta con accion
anestésica.

¢(PARA QUE SE USA EXPECTOSAN GARGANTA?
EXPECTOSAN GARGANTA se usa para el alivio temporario del dolor y la
inflamacién de boca y/o garganta.

¢(QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR EXPECTOSAN GARGANTA?

No use este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de sus
componentes.

Menores de 12 afios.

(QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR EXPECTOSAN
GARGANTA?

Si el dolor de garganta es severo o se acompana de dificultades en la respiracién,
consulte a su médico.

Si el dolor de garganta se acompafia o es seguido por fiebre, dolor de cabeza,
enrojecimiento, hinchazén, nauseas o vémitos, consulte a su médico.

Si usted recibe algin otro medicamento, esta embarazada o dando el pecho a su
bebé, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

No utilizar en caso de que lesiones muy extensas de boca y garganta.

¢(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ME ESTOY APLICANDO ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento produce habitualmente una disminucién transitoria de la
sensibilidad normal de la lengua y/o boca o garganta por lo cual se recomienda su
toma lejos de las comidas.

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como
reacciones alérgicas, picazon, enrojecimiento o erupcién cutanea, hinchazén,
nerviosismo, somnolencia.

Este medicamento esta destinado al alivio sintomatico de afecciones de la boca o
garganta leves o moderadas, si no mejora en 2 dias o si sus sintomas empeoran
consulte a su médico.
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¢ COMO SE USA EXPECTOSAN GARGANTA?

Lea detenidamente esta informacién.

Posologia y forma de administracion: Para realizar la aplicacion aproxime el
atomizador e introduzca la boquilla en la boca y presione 2 veces la valvula
dosificadora.

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 2 pulverizaciones por vez, 4 veces por dia,
hasta un maximo de 8 veces por dia, lejos de las comidas.

No se debe exceder la dosis maxima diaria.

(QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O SI UTILICE MAS CANTIDAD
DE LA NECESARIA?

Llame por teléfono a un centro de intoxicaciones o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica o comunicarse con alguno de los siguientes centros:

- Hospital A. Posadas: Av. Marconi y Pte. lllia, El Palomar - (011) 4654-6648 // 4658-
7777 /1 0800-333-0160.

- Hospital Dr. Ricardo Gutiérrez: Gallo 1330, CABA - (011) 4962-6666 / 2247.

¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Comuniquese con Lab. Excelentia S.A. al teléfono (5411) 5263-0871 o escribiendo a
info@excelentia.com.ar

O en caso necesario llamar al teléfono de ANMAT RESPONDE 0800-333-1234.

IMPORTANTE:

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico.

Este medicamento, como cualquier otro, debe mantenerse fuera del alcance de los
nifios.

No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Mantenga su producto en su envase original.

¢COMO CONSERVAR EXPECTOSAN GARGANTA?
Conservar en lugar fresco y seco.

Producto elaborado y fraccionado en LABORATORIO OMICRON S.A., Calle 23,
esquina 66, V. Zagala, San Martin, Provincia de Buenos Aires.

Laboratorio Excelentia S.A.

Director Técnico: Fabian H. de Dios - Farmacéutico y Bioquimico.
Santo Domingo 4088 - C1437IDF - CABA - Argentina

(54 11) 5263-0871 - info@excelentia.com.ar

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

CHIALE Carlos Alberto
Fecha ultima revision: 21 de febrero de 2017 CUIL 20120911113
PRESENTACIONES: ‘m

\ Spray bucal con 45 ml. Oant
%

Laboratorios Excelentia S.A.
CUIT 33702248189
Presidencia
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PROYECTO DE ROTULO (ETIQUETA) ENVASE PRIMARIO:

EXPECTOSAN GARGANTA ]
NEOMICINA - GRAMICIDINA - BENZOCAINA
SPRAY BUCAL

Industria Argentina Venta Libre

¢QUE CONTIENE EXPECTOSAN GARGANTA?

Cada 100 mililitros contiene:

Benzocaina 0,25 gramos

Gramicidina 0,03 gramos

Neomicina Base (como sulfato) 0,35 gramos

Adicionalmente contiene los siguientes excipientes: Cloruro de Benzalconio: Mentol:
Aceite de castor hidrogenado; Sacarina Sédica; Propilenglicol; Alcohol etilico 96° y
Agua purificada.

LOTE: VENCIMIENTO:

¢(PARA QUE SE USA EXPECTOSAN GARGANTA?
EXPECTOSAN GARGANTA se usa para el alivio temporario del dolor y la inflamacién
de boca y/o garganta.

¢(COMO SE USA EXPECTOSAN GARGANTA?
Ver prospecto adjunto

“Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico”.

“Este medicamento, como cualquier otro, debe mantenerse fuera del alcance de
los nifios”.

“No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”.

“Mantenga su producto en su envase original”.

¢COMO CONSERVAR EXPECTOSAN GARGANTA?
Conservar en lugar fresco y seco.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Laboratorios Excelentia S.A.

Director Técnico: Fabian H. de Dios - Farmacéutico y Bioquimico.
Santo Domingo 4088 - C1437IDF - CABA — Argentina

(54 11) 5263-0871 - info@excelentia.com.ar

HIALE Albert
Producto elaborado y fraccionado en LABORATC h%\,éu&zo%r °5121§§ °
; b |

esquina 66, V. Zagala, San Martin, Provincia de Buen

Fecha ultima revisién: 21 de febrero de 2017
7*1 anNMa

Laboratorios Excelentia S.A.
CUIT 33702248189
Presidencia
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO (ESTUCHE):

EXPECTOSAN GARGANTA ]
NEOMICINA - GRAMICIDINA - BENZOCAINA
SPRAY BUCAL

Industria Argentina Venta Libre

¢ QUE CONTIENE EXPECTOSAN GARGANTA?

Cada 100 mililitros contiene:

Benzocaina 0,25 gramos

Gramicidina 0,03 gramos

Neomicina Base (como sulfato) 0,35 gramos

Adicionalmente contiene los siguientes excipientes: Cloruro de Benzalconio; Mentol;
Aceite de castor hidrogenado; Sacarina Sédica; Propilenglicol; Alcohol etilico 96° y
Agua purificada.

Presentacion: Frascos conteniendo 45 ml.
LOTE: VENCIMIENTO:

¢(PARA QUE SE USA EXPECTOSAN GARGANTA?
EXPECTOSAN GARGANTA se usa para el alivio temporario del dolor y la inflamacién
de boca y/o garganta.

¢LCOMO SE USA EXPECTOSAN GARGANTA?
Ver prospecto adjunto

“Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico”.

“Este medicamento, como cualquier otro, debe mantenerse fuera del alcance de
los nitos”.

“No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el envase”.

“Mantenga su producto en su envase original”.

¢(COMO CONSERVAR EXPECTOSAN GARGANTA?
Conservar en lugar fresco y seco.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Laboratorios Excelentia S.A.

Director Técnico: Fabian H. de Dios - Farmacéutico y Bioquimico.

Santo Domingo 4088 - C1437IDF - CABA - Argentina CHIALE Carlos Albert

(54 11) 5263-0871 - info@excelentia.com.ar 7 CUIL 2015{)8?111% °
A

Producto elaborado y fraccionado en LABORATC

esquina 66, V. Zagala, San Martin, Provincia de Buen
7& anmat

Fecha Ultima revision: 21 de febrero de 2017

N S.A, Calle 23,

Laboratorios Excelentia S.A.
CUIT 33702248189
Presidencia
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12 de mayo de 2017
DISPOSICION N° 4642

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

CERTIFICADO N° 58368

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000053-16-9

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

GRAMICIDINA 0,03 g% - NEOMICINA 0,35 g% COMO NEOMICINA SULFATO 0,5 9% - No corresponde
BENZOCAINA 0,25 g% - SPRAY BUCAL

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelén

/’ CUIL 27319639956
r

anmalt

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA Pag §c111oaAAA) CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA

Ww El plesente docbmento electmmco ‘ha sido firmade dugltalment‘

n los términos de la LeyN* 25.506; el Decreto N* 2626/2002y ef Decreto N° 283/2003.-
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Arractor y TRONGOOKs Mo
Buenos Aires, 10 DE MAYO DE 2017.-

DISPOSICION N° 4642

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58368

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIOS EXCELENTIA SA

N° de Legajo de la empresa: 7268

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: EXPECTOSAN GARGANTA

Nombre Genérico (IFA/s): GRAMICIDINA - NEOMICINA - BENZOCAINA
Concentracién: 0,03 g% - 0,35 g% - 0,25 g%

Forma farmacéutica: SPRAY BUCAL

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101ARA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
GRAMICIDINA 0,03 g% - NEOMICINA 0,35 g% COMO NEOMICINA SULFATO 0,5 g% -
BENZOCAINA 0,25 g%

Excipiente (s)

CLORURO DE BENZALCONIO 0,01 g
MENTOL 0,04 g

ACEITE DE CASTOR HIDROGENADO 1 g
SACARINA SODICA 0,1 g
PROPILENGLICOL 10 g

ETANOL 96%V/V 24 g

AGUA PURIFICADA CSP 100 ml

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

Envase Primario: FRASCO PEAD CON VALVULA SPRAY

Contenido por envase primario: 45 MILILITROS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 FRASCO CONTENIENDO 45 ML
Presentaciones: 1

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacidn: Desde 15° C hasta 300 C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Cédigo ATC: R02ADO1

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseras 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Accion terapéutica: PREPARADOS PARA LA GARGANTA
Via/s de administracion: OROFARINGEA (ACCION LOCAL)

Indicaciones: Para el alivio temporario del dolor y la inflamacién de boca y/o
garganta.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS OMICRON | 5847/03 CALLE 23 ESQUINA BARRIO SAN REPUBLICA
SA 660, VILLA ZAGALA, IGNACIO DE ARGENTINA
BUENOS AIRES LOYOLA -
BUENOS
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razédn Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS OMICRON | 5847/03 CALLE 23 ESQUINA 66, BARRIO SAN REPUBLICA
SA VILLA ZAGALA, IGNACIO DE ARGENTINA
BUENOS AIRES LOYOLA -
BUENOS
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS 4122/99 SANTO DOMINGO CIUDAD REPUBLICA
EXCELENTIA S.A. 4088/90 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIOS OMICRON | 5847703 CALLE 23 ESQUINA 66, | BARRIO SAN REPUBLICA
SA VILLA ZAGALA, BUENOS | IGNACIO DE ARGENTINA
AIRES LOYOLA -
BUENOS
AIRES
Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseras 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000053-16-9

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

b

anMmaot

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAT), CABA (C1084AAD), CABA
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