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BUENOS AIRES, 11 MAYD 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015047-16-0 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRAMOI{ MILLET S.A.
solicita el cambio de excipientes del producto denominado MERTHIOLATE /
CLORURO DE BENZALCONIO - DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA, Forma
farmacéutica y cconcentracion: SOLUCION TOPICA DERMICA / CLOLIRO DE
BENZALCONIO 0,5 g / 100 ml - DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA 0,2 g /
100 m! y SOLUCION SPRAY / CLORURO DE BENZALCONIO 0,5 g / 100 ml -
DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA 0,2 g / 100 ml autorizado por ¢
Certificado N° 51325 y Disposicidn N° 1360/04.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances wve o
Disposicion N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Reguiacion y Controi, sobre

autorizacién automatica para cambio de excipientes.
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Espaciclicac
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidn AllviA |l M° 5755795 <
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas vor el Decrelw

N©1490/92 y por el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciemibre d¢ 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION MACICN L
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOCT v mEDT 20
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GRAMON MILLET S./., prepietaria Ce la
Especialidad Medicinal denominada MERTHIOLATE / CLORURO DE
BENZALCONIO - DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA, Forma farmacéutica vy
concentracién: SOLUCION TOPICA DERMICA / CLORURC L SENZALCCNIC
0,5 g / 100 m! - DIGLUCONATO DE CLORHEXIDIn~ G 2 ¢/ 100 mi

SOLUCION SPRAY / CLORURO DE BENZALCONIO 0,5 g / 100 ml -
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DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA 0,2 g / 100 ini autuszado por e
Certificado N° 51325 vy Disposicion N© 1360/04, a camubiar los excipientes,
segun consta en el Anexo de Autorizacion de Modificacionaes.
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciin do Modificac.ones
el cual pasa a formar parte integrante de la preserite Cisoosicion y & cue
debera agregarse al Certificado N° 51325 en los términos de ia Disposicion
ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesad.
haciéndole entrega de la copia autenticada de la preserite Disposicidi
Anexos, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técaica = los fine.

de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-015047-16-0

DISPOSICION N° 4 72 i
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“———— pr. ROBERTO LEDE
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/7\ |
Subadministrador Naciona!
/[/ AN.MAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONE:

El Administrador Nacional de la Aaministracion Nacional de Medicamerilos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°472‘ a los efectos de ser anexado c¢n b Ceritticade oo
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 51325, y de acuerce 210 seiciaa.
por la firma GRAMON MILLET S.A., la modificacion de los  Jdavos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial /Genérico / s: MERTHIOLATE / CLORJRO Dt
BENZALCONIO - DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA, Forma farmaceculica vy
concentracion: SGLUCION TOPICA DERMICA / CLORURC Ui ZENT/LCUiic
0,5 g / 100 ml - DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA 0,2 g / 100 mi vy
SOLUCION SPRAY / CLORURO DE BENZALCONIO 0,5 ¢ [/ 1oG ol -
DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA 0,2 g / 100 ml.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1360/04 .-

Tramitado por Expediente N° 1-0047-0000-002371-03-1.-

DATO A | DATO AUTORIZADO | MODIFICAZION |
i |
- MODIFICAR AUTORIZALA ‘
%Cambio " da|Cada 100 ml de Solucion|Cada 100 i e Soiucid. |
\Excipientes topica dérmica contiene: | topica dirmics centiere: |
| Cloruro de benzalconio 0,5 Clorure e benzoicoms
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g, Digluconato de | 0,5 ¢, GCiglucooate do
clorhexidina 0,2 g, Acido | clorhexiaiii: U, 2 g, AT
| citrico anhidro 185 mg, | citrico amnnidro 0,18% g

| Citrato de sodio anhidro | Citrato ce sodio dibidrato
f 1050 mg, Agua purificada | 1,196 g, Agua punif.caca |
| c.s.p. 100 ml. c.s.p. 100 ml. |
: Cada 100 ml de Solucion Cada :0¢ ! de Solucidn
Spray contiene: Cloruro de | Spray contene: Clorue

benzalconio 0,5 g, de penzoiconio 0,5 4y,
Digluconato de clorhexidina | Digluconate G

0,2 g, Acido citrico anhidro | clorhexicii. 6,2 g, Acio
185 mg, Citrato de sodio | citrico an:idro 0,155 ()

anhidro 1050 mg, Agua Citrato e scdio dibedrae
; purificada c.s.p. 100 ml. 1,190 ¢, Agaa odrtbcaas

! i

L C.s.p. 100 mi.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certiticado e Aulorizacicr.
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones dei 2eh o i

firma GRAMON MILLET S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N S132%

en la Ciudad de Buenos Aires, a los.... &8 7 "7 . cias dor mes de

Expediente N° 1-0047-0000-015047-16-0

DISPOSICION N° —
o 472 1 Wk‘
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Or. ROBERTO LEBE

Subadministrador Nacional
5 aN.M. AT,



