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BUENOSAIRES, O3 AGU. 2016

. VISTO el Expediente NO1-0047-0000-008069-16-4 del Registro

de la Administración Nacional de~Meaicari1ent~s, Alimentos y TI enología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTENK S.A.,

solicita nueva presentación de venta para la Especialidad Medicinal

denominada CORIXA UD / CLARITROMICINA, Forma

concentración: COMPRIMIDOS. DE LIBERACION

CLARITROMICINA 500 mg; aprobado por Disposición

2403/02 Y Certificado NO50.297

farma éutica y

PROLbNGADA,

autorikante NO

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanaes de la

sobre autorización automática de nueva presentación de venta.

Que los procedimientos para las mOdificaciors y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los térmi~os de la
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Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecid0s en la

Disposición ANMAT NO6077/97.

Que a fojas 49 obra el informe técnico favorable de la Dirección

de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Decreto

Que se actúa en virtud de las facultades conferid s por el

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de DiciJmbre de

2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACI NAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDIC

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BIOTENK S.A., propietaria de la

Especialidad Medicinal denominada CORIXA UD / CLARITRbMICINA,

'o,m, f"mooéut;oo y ooooe''',dó" COMPRIMIDOS DE UfRACIDN

PROLONGADA, CLARITROMICINA 500 mg, la nueva presentación de

venta, según consta en el Anexo de Autorización de MOdificaciolnes.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de AutorizLión de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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D!SPOSiCiÓN Ne 8 6 4

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 50.2: 7 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97. ,
I

ARTICULO 3°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la cO~ia autenticada de la! presente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de In)Frmación

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. dumplido,

archívese.

Expediente NO1-0047-0000-008069-16-4

DISPOSICION NO 8 6 2 4
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Dr. ROBERTO U:OE
!=:ubBdministrador Nacional

" c.; \1 A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Naci0nal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó

d. t D' .. , NO' I f I dme Jan e ISpOSJClon 8 6 2 4 ' a os e ectos e su

~,exodo e, el Certlfi"do de A,to",adó, de la E'pe,'a"dad redld,a,

NO 50.297 Y de acuerdo a lo solicitado por BIOTENK ¡S.A., la

modificación de los datos identificatorios característicos, que fi~uran en
¡ j
la tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: CORIXA UD / CLARITROMICINJli, Forma

'a,ma,e,tI" y ,oo<e,t'adó" COMPRIMIDOSDE LIB+ACIDN

PROLONGADA, CLARITROMICINA 500 mg, Disposición Autorizare de la

Especialidad Medicinal NO2403/02 Y tramitado por expediente NO 1-47-

0000-008560-99-6.-

DATO A
MODIFICAR

Contenido por
unidad de venta

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

Envases con 4, 8, 12,
16, 800, 1600
comprimidos de
liberación prolongada,
siendo los dos últimos
para Uso Hospitalario
Exclusivo. ---------------
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MODIFICACICDN
AUTORIZADA

Envases con 4, 8, 12,
16, 400, 800, 1600
comprimidos de
liberación prolongada,
siendo los tre~ (3)
últimos para lUso
Hosoitalario Exclu~ivo.---
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El presente sólo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a

I
BIOTENK S.A., titular del Certificado de Autorización NO 50.2 7 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los O.3 p,GO'..2.0l6 días, del mes de

.............................. de 2016

Expediente NO1-0047-0000-008069-16-4

DISPOSICION NO

flb

~y

5

Dr. ROBERTO lEO
Subadmlnlstrador Nacional

A.N M.A..T.
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