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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3005-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2023-31835094-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-31835094-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSINTEX S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de
prospecto y rétulos para la Especialidad Medicinal denominada BUCOANGIN FORTE / TIROTRICINA /
BENZOCAINA, Forma farmacéutica y concentracion: CARAMELOS / TIROTRICINA 1mg - BENZOCAINA
20 mg; aprobado por Certificado N° 48.531.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96, 2349/97 y 753/12.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BIOSINTEX S.A., propietaria de la Especialidad Medicina denominada



BUCOANGIN FORTE / TIROTRICINA / BENZOCAINA, Forma farmacéuticay concentracion: CARAMELOS
/ TIROTRICINA 1mg - BENZOCAINA 20 mg; € nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento: 1F-
2024-29069416-APN-DERM#ANMAT; e nuevo proyecto de rotulo (sabor Cherry) obrante en el documento: |F-
2024-29069336-APN-DERM#ANMAT; e nuevo proyecto de rétulo (sabor eucaliptus) obrante en el documento:
| F-2024-29069256-APN-DERM#ANMAT; €l nuevo proyecto de rétulo (sabor menta) obrante en e documento:
IF-2024-29069213-APN-DERM#ANMAT vy € nuevo proyecto de rétulo (sabor miel) obrante en el documento:
IF-2024-29069151-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 48.531, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese, notifiquese al interesado de la presente disposicion conjuntamente, con |os proyectos
de prospectosy rétulos. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.
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JILBiosintex

Siempre en tu farmacia

PROYECTO DE ROTULO
Sabor Miel

BUCOANGIN FORTE
TIROTRICINA-BENZOCAINA
BACTERICIDA - ANTISEPTICO
ANESTESICO BUCOFARINGEO

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA
9 Caramelos

¢ QUE CONTIENE BUCOANGIN FORTE?

BUCOANGIN FORTE Sabor Miel -SIN AZUCAR-

Cada caramelo contiene:

TIROTRICINA 1 miligramo, BENZOCAINA 20 miligramos. Excipientes: Sabor miel, Mentol cristal,
Colorante caramelo, Sucralosa, Jarabe de Maltitol e Isomaltosa

NO USAR SI EL ENVASE NO ESTA INTACTO
ACCION: Bactericida y antiséptico bucofaringeo con accién anestésica.

¢PARA QUE SE USA BUCOANGIN FORTE?
Alivio sintomatico de los procesos inflamatorios bucofaringeos tales como dolor de garganta,
aftas, ampollas y/o llagas en la boca.

¢COMO SE USA? Se aconseja dejar disolver en la boca 1 caramelo cada 6 horas. No se debe
tragar ni masticar. Dosis maxima: 4 caramelos por dia.

NO USE este medicamento si usted es alérgico a la Tirotricina o0 a algun otro componente de la
férmula. No debe ser administrado a nifios menores de 12 afios.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

FORMA DE CONSERVACION: Mantener en lugar seco a temperatura inferior a 30 °C.

Elaborado en: Ruta Provincial N° 36 N°11000 e/Av. Ing. Allan, calle N°611, calle N° 517 y calle
N°600 Parque Industrial Pibera, localidad El Pato, partido de Berazategui, Provincia de Buenos
Aires.

Direccién Técnica: Leticia Fabbri M.N. 11455 - Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 48.531

Fecha de Ultima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT: .../.../...
BIOSINTEX S.A.

Salom 657 C1277ABG C.A.B.A.

Buenos Aires - Argentina.

Servicio de Atencion al Consumidor
0810 777 6327
E-mail: consultas@biosintex.com.ar
www biosintex.com.ar
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-29069151-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia; EX-2023-31835094 rotulo sabor miel

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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JILBiosintex

Siempre en tu farmacia

PROYECTO DE ROTULO

= ;—|c;¢' fxe:: Sabor Menta
atorio Biosintex §.A
BUCOANGIN FORTE
TIROTRICINA-BENZOCAINA
BACTERICIDA - ANTISEPTICO
ANESTESICO BUCOFARINGEO
VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA

9 Caramelos

¢ QUE CONTIENE BUCOANGIN FORTE?

BUCOANGIN FORTE Sabor Menta -SIN AZUCAR-

Cada caramelo contiene:

TIROTRICINA 1 miligramo, BENZOCAINA 20 miligramos. Excipientes: Sabor menta, Mentol
cristal, Sucralosa, Jarabe de Maltirol e Isomaltosa,

NO USAR SI EL ENVASE NO ESTA INTACTO

ACCION: Bactericida y antiséptico bucofaringeo con accién anestésica.

¢PARA QUE SE USA BUCOANGIN FORTE?
Alivio sintomatico de los procesos inflamatorios bucofaringeos tales como dolor de garganta,
aftas, ampollas y/o llagas en la boca.

¢COMO SE USA? Se aconseja dejar disolver en la boca 1 caramelo cada 6 horas. No se debe
tragar ni masticar. Dosis maxima: 4 caramelos por dia.

NO USE este medicamento si usted es alérgico a la Tirotricina o a algun otro componente de la
férmula. No debe ser administrado a nifios menores de 12 afos.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

FORMA DE CONSERVACION: Mantener en lugar seco a temperatura inferior a 30 °C.

Elaborado en: Ruta Provincial N° 36 N°11000 e/Av. Ing. Allan, calle N°611, calle N° 517 y calle
N°600 Parque Industrial Pibera, localidad El Pato, partido de Berazategui, Provincia de Buenos
Aires.

Direccion Técnica: Leticia Fabbri M.N. 11455 - Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 48.531

Fecha de Ultima revision del prospecto autorizado por la ANMAT: .../.../...
BIOSINTEX S.A.

Salom 657 C1277ABG C.A.B.A.

Buenos Aires - Argentina.

Servicio de Atencién al Consumidor
0810 777 6327
E-mail: consultas@biosintex.com.ar
www.biosintex.com.ar
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-29069213-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2023-31835094 rotul o sabor menta

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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JILBiosintex

Siempre en tu farmacia

PROYECTO DE ROTULO
Sabor Eycalyptus

BUCOANGIN FORTE
TIROTRICINA-BENZOCAINA
BACTERICIDA - ANTISEPTICO
ANESTESICO BUCOFARINGEO

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA
9 Caramelos

¢QUE CONTIENE BUCOANGIN FORTE?

BUCOANGIN FORTE Sabor Eucalyptus -SIN AZUCAR-

Cada caramelo contiene:

TIROTRICINA 1 miligramo, BENZOCAINA 20 miligramos. Excipientes: Sabor esencia de
eucaliptus, Mentol cristal, Colorante azul brillante,Colorante amarillo N°5 (tartrazina), Sucralosa,
Jarabe de Maltitol e Isomaltosa

NO USAR SI EL ENVASE NO ESTA INTACTO
ACCION: Bactericida y antiséptico bucofaringeo con accién anestésica.

¢PARA QUE SE USA BUCOANGIN FORTE?
Alivio sintoméatico de los procesos inflamatorios bucofaringeos tales como dolor de garganta,
aftas, ampollas y/o llagas en la boca.

¢COMO SE USA? Se aconseja dejar disolver en la boca 1 caramelo cada 6 horas. No se debe
tragar ni masticar. Dosis maxima: 4 caramelos por dia.

NO USE este medicamento si usted es alérgico a la Tirotricina o0 a algun otro componente de la
férmula. No debe ser administrado a nifios menores de 12 afios.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

FORMA DE CONSERVACION: Mantener en lugar seco a temperatura inferior a 30 °C.

Elaborado en: Ruta Provincial N° 36 N°11000 e/Av. Ing. Allan, calle N°611, calle N° 517 y calle
N°600 Parque Industrial Pibera, localidad El Pato, partido de Berazategui, Provincia de Buenos
Aires.

Direccién Técnica: Leticia Fabbri M.N. 11455 - Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 48.531

Fecha de Ultima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT: .../.../...
BIOSINTEX S.A.

Salom 657 C1277ABG C.A.B.A.

Buenos Aires - Argentina.

Servicio de Atencion al Consumidor
0810 777 6327
E-mail: consultas@biosintex.com.ar
www.biosintex.com.ar
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-29069256-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2023-31835094 rotul o sabor eucaliptus
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Auxiliar administrativo
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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JILBiosintex

Siempre en tu farmacia

PROYECTO DE ROTULO
Sabor Cherry

BUCOANGIN FORTE
TIROTRICINA-BENZOCAINA
BACTERICIDA - ANTISEPTICO
ANESTESICO BUCOFARINGEO

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA
9 Caramelos

¢QUE CONTIENE BUCOANGIN FORTE?

BUCOANGIN FORTE Sabor Cherry -SIN AZUCAR-

Cada caramelo contiene:

TIROTRICINA 1 miligramo, BENZOCAINA 20 miligramos. Excipientes: Sabor esencia de
cerezas, Mentol cristal, Rojo amaranto , Sucralosa, Jarabe de Maltitol e Isomaltosa

NO USAR SI EL ENVASE NO ESTA INTACTO
ACCION: Bactericida y antiséptico bucofaringeo con accién anestésica.

¢PARA QUE SE USA BUCOANGIN FORTE?
Alivio sintomatico de los procesos inflamatorios bucofaringeos tales como dolor de garganta,
aftas, ampollas y/o llagas en la boca.

¢COMO SE USA? Se aconseja dejar disolver en la boca 1 caramelo cada 6 horas. No se debe
tragar ni masticar. Dosis maxima: 4 caramelos por dia.

NO USE este medicamento si usted es alérgico a la Tirotricina o a algin otro componente de la
férmula. No debe ser administrado a nifios menores de 12 afios.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

FORMA DE CONSERVACION: Mantener en lugar seco a temperatura inferior a 30 °C.

Elaborado en: Ruta Provincial N° 36 N°11000 e/Av. Ing. Allan, calle N°611, calle N° 517 y calle
N°600 Parque Industrial Pibera, localidad El Pato, partido de Berazategui, Provincia de Buenos
Aires.

Direccién Técnica: Leticia Fabbri M.N. 11455 - Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 48.531

Fecha de Ultima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT: .../.../...
BIOSINTEX S.A.

Salom 657 C1277ABG C.A.B.A.

Buenos Aires - Argentina.

Servicio de Atencién al Consumidor
0810 777 6327

E-mail: consultas@biosintex.com.ar

www.biosintex.com.ar
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-29069336-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2023-31835094 rotul o sabor cherry
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JILBiosintex

Siempre en tu farmacia

PROYECTO DE PROSPECTO

BUCOANGIN FORTE
TIROTRICINA-BENZOCAINA
Caramelos

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO
¢ QUE CONTIENE BUCOANGIN FORTE?

BUCOANGIN FORTE Sabor Mentol

Cada caramelo contiene:

TIROTRICINA 1 miligramo, BENZOCAINA 20 miligramos. Excipientes: Clorofila 5%, Mentol,
Eucaliptol, AzGcar y Jarabe de glucosa.

BUCOANGIN FORTE Sabor Limén -SIN AZUCAR-

Cada caramelo contiene:

TIROTRICINA 1 miligramo, BENZOCAINA 20 miligramos. Excipientes: Sabor limén, Amarillo de
quinoleina, Sucralosa, Jarabe de Maltitol e Isomaltosa.

BUCOANGIN FORTE Sabor Cherry -SIN AZUCAR-

Cada caramelo contiene:

TIROTRICINA 1 miligramo, BENZOCAINA 20 miligramos. Excipientes: Sabor esencia de
cerezas, Mentol cristal, Rojo amaranto , Sucralosa, Jarabe de Maltitol e Isomaltosa.

BUCOANGIN FORTE Sabor Miel -SIN AZUCAR-

Cada caramelo contiene:

TIROTRICINA 1 miligramo, BENZOCAINA 20 miligramos. Excipientes: Sabor miel, Mentol cristal,
Colorante caramelo, Sucralosa, Jarabe de Maltitol e Isomaltosa.

BUCOANGIN FORTE Sabor Menta -SIN AZUCAR-

Cada caramelo contiene:

TIROTRICINA 1 miligramo, BENZOCAINA 20 miligramos. Excipientes: Sabor menta, Mentol
cristal, Sucralosa, Jarabe de Maltitol e Isomaltosa.

BUCOANGIN FORTE Sabor Eucalyptus -SIN AZUCAR-

Cada caramelo contiene:

TIROTRICINA 1 miligramo, BENZOCAINA 20 miligramos. Excipientes: Sabor esencia de
eucaliptus, Mentol cristal, Colorante azul brillante,Colorante amarillo N°5 (tartrazina), Sucralosa,
Jarabe de Maltitol e Isomaltosa
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JILBiosintex

Siempre en tu farmacia

NO USAR SI EL ENVASE NO ESTA INTACTO
ACCION: Bactericida y antiséptico bucofaringeo con accién anestésica.

¢PARA QUE SE USA BUCOANGIN FORTE?
Alivio sintomatico de los procesos inflamatorios bucofaringeos tales como dolor de garganta,
aftas, ampollas y/o llagas en la boca.

@QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR BUCOANGIN FORTE?
NO USE este medicamento si usted es alérgico a la Tirotricina o a algin otro componente de la
férmula. BUCOANGIN FORTE no debe ser administrado a nifios menores de 12 afios.

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO.
Este medicamento ha sido desarrollado para su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

No utilizar BUCOANGIN FORTE en caso de lesiones muy extensas en boca o garganta.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento produce habitualmente una disminucién transitoria de la sensibilidad normal
de la lenguay la boca, por lo cual se recomienda dejar pasar una hora para evitar mordeduras o
atragantarse al ingerir alimentos.

CONSULTE A SU MEDICO Y SUSPENDA EL USO EN LOS SIGUIENTES CASOS:

e Silos sintomas por los cuales esta utilizando BUCOANGIN FORTE empeoran 0 ho mejoran
en 48 hs.

e Si el dolor de garganta se acompafia de fiebre, nduseas o vOmitos, dolor de cabeza,
hinchazén o enrojecimiento o dificultad para respirar.

e Siaparecen signos o sintomas de hipersensibilidad (reaccion alérgica).

ESTE MEDICAMENTO NO ES UNA GOLOSINA.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Exclusivamente para adultos y niflos mayores de 12 afios: Se aconseja dejar disolver en la boca
1 caramelo cada 6 horas. No se debe tragar ni masticar.

Dosis maxima: 4 caramelos por dia.

NO EXCEDER LA DOSIS DIARIA MAXIMA.

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI USE MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

Llame por teléfono a un centro de intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica.
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JILBiosintex

Siempre en tu farmacia

CENTROS DE TOXICOLOGIA

o Hospital de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez” (Gallo 1330, CABA): 0800-444-8694 / (011)
4962-6666 / 2247

o Hospital General de Nifios Pedro Elizalde (Montes de Oca 40, CABA): (011) 4363-
2100/ 2200 int.6217

o Hospital General de Agudos Dr. Juan A. Fernandez (Cervifio 3356 C1425AGP CABA):
(011) 4808-2600

o Hospital Nacional Posadas (Av. Marconi y Pte. lllia, EI Palomar, Buenos Aires): (011)

4654-6648 | 4658-7777 / Linea Gratuita Nacional: 0-800-333-0160
o Hospital De Nifios "Sor Maria Ludovica" (Calle 14 1631, B1904 La Plata, Buenos
Aires): (0221) 453-5901 / Linea Gratuita: 0-800-222-9911

¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
0800-333-1234 ANMAT RESPONDE

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

FORMA DE CONSERVACION
Mantener en lugar seco a temperatura inferior a 30 °C.

Presentaciones: Blister conteniendo 9 caramelos.

Elaborado en: Ruta Provincial N° 36 N°11000 e/Av. Ing. Allan, calle N°611, calle N° 517 y calle
N°600 Parque Industrial Pibera, localidad El Pato, partido de Berazategui, Provincia de Buenos
Aires.

Direccion Técnica: Leticia Fabbri M.N. 11455 - Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 48.531

Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por la ANMAT: .../.../...

BIOSINTEX S.A.
Salom 657 C1277ABG C.A.B.A.
Buenos Aires - Argentina.

Servicio de Atencion al Consumidor
0810 777 6327
E-mail: consultas@biosintex.com.ar
www.biosintex.com.ar

2022420069226 AN ERMEB MM AT

Pagina3de5 P@ina3 deB



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-29069416-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2023-31835094 prospectos
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