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- 2013 - Ao del Bicentenanio de la ssamblea Genonal Constituyente de 18137
THinisternis de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulaciin e Tnstitutss DISPOSICION N° '? 38 6
ANWAT.

BUENOS AIRES, f3 BIE 2813

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005863-12-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PHARM S.A.,
solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal TIBIMOX
CLAVULANICO - TIBIMOX CLAVULANICO DUO / AMOXICILINA (COMO
TRIHIDRATO) ~ ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA), Forma
farmacéutica y  concentracion: SUSPENSION EXTEMPORANEA,
AMOXICILINA (Como Trihidrato) 125,00 mg/5 ml - ACIDO CLAVULANICO
(Como Sal Potasica) 31,25 mg/5 ml; AMOXICILINA (Como Trihidrato)
400,00 mg/5 ml - ACIDO CLAVULANICO (Como Sal Potdsica) 57,00 mg/5
ml; AMOXICILINA (Como Trihidrato) 250,00 mg/5 ml - ACIDO
CLAVULANICO (Como Sal Potésica) 62,50 mg/5 ml; AMOXICILINA {Como
Trihidrato) 500,00 mg/5 ml - ACIDO CLAVULANICO (Como Sal Potdsica)
125,00 mg/5 ml; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AMOXICILINA (Como
Trihidrato) 500 mg- ACIDO CLAVULANICO (Como Sal Potasica) 125 mg -

AMOXICLINA (Como Trihidrato) 875 mg- ACIDO CLAVULANICO (Como Sal
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Potasica) 125 mg; aprobado por Disposicion autorizante N° 1835/12 y
Certificado N© 56.665.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia
Disposicion N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control
sobre autorizacidon automatica de cambio de excipientes.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
No 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©
6077/97.

Que a fojas 120 obra el informe técnico favorable del Instituto
Nacional de Medicamentos.

Que a fojas 121, 122 y 123 obra el informe técnico favorable del
Departamento Farmacotécnico.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

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

DISPONE:
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ARTICULO 19.- Autorizase a la firma SAVANT PHARM S.A., propietaria de
la Especialidad Medicinal denominada TIBIMOX CLAVULANICO ~ TIBIMOX
CLAVULANICO DUQ / AMOXICILINA (COlMO TRIHIDRATQ) - ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA), a cambiar los excipientés, segun
consta en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicidn y el que deberda agregarse al Certificado N° 56.665 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposiciéon y Anexo, girese al Departamento de Registro a los fines de

adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese,

Expediente N° 1-0047-0000-005863-12-1 MM%‘{L

DISPOSICION N° 7 38 6 Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminiatracer Naclonal
js ANM AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N©
7386 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidn de la Especialidad Medicinal N° 56.665 y de acuerdo a lo
solicitado por SAVANT PHARM S.A., la maodificacion 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: TIBIMOX CLAVULANICO - TIBIMOX
CLAVULANICO DUO / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) - ACIDO
CLAVULANICO {COMO SAL POTASICA), Forma farmacéutica vy
concentracion: SUSPENSION EXTEMPORANEA, AMOXICILINA (Como
Trihidrato) 125,00 mg/5 ml - ACIDO CLAVULANICO (Como Sal Potasica)
31,25 mg/5 ml; AMOXICILINA (Como Trihidrato) 400,00 mg/5 ml -
ACIDO CLAVULANICO (Como Sal Potasica) 57,00 mg/5 ml; AMOXICILINA
(Como Trihidrato) 250,00 mg/5 ml - ACIDO CLAVULANICO (Como Sal
Potasica) 62,50 mg/5 ml; AMOXICILINA (Como Trihidrato) 500,00 mg/5
ml - ACIDO CLAVULANICO (Como Sal Potasica) 125,00 mg/5 ml;
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AMOXICILINA (Como Trihidrato) 500 mg-
ACIDO CLAVULANICO (Como Sal Potasica) 125 mg —; AMOXICLINA (Como

Trihidrato) 875 mg- ACIDO CLAVULANICO (Como Sal Potasica) 125 mg.-
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Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medici'n'al No 1835/12 y

tramitado por expediente N° 1-47-0000-017743-08-8.-

Trihidrato) 125,00 mg/5 ml
- ACIDO CLAVULANICO
(Como Sal Potasica) 31,25
mg/5 ml: Excipientes:
Cada 5 ml de suspension
extemporanea contiene:
Goma Xantica 11,250 mg,
Anhidrido de silicio amorfo
125,000 mg, Acido
succinico 0,850 mg,
Dioxido de silicio coloidal
25,000 mg, Sacarina sodica
4,000 mg, Sabor banana
20,000 mg, Manitol
533,150 mg.-------------=--
Suspension extempordnea
AMOXICILINA (Como
Trihidrato) 250,00 mg/5 ml

- ACIDO CLAVULANICO

(Como Sal Potasica) 62,50
mg/5 ml: Excipientes: Cada
5 ml de suspension
extemporanea contiene:
Goma Xantica 15,000 mg,
Anhidrido de silicio amorfo
125,000 mg, Acido
succinico 0,850 mg,
Dioxido de silicio coloidal
25,000 mg, Sacarina sédica
4,000 mg, Sabor naranja
23,000 mg, Manitol
645,650 mg.----===----==---
Suspension extemporanea

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA '
Cambio de | Suspensidn extemporanea | Suspension extemporanea
Excipientes | AMOXICILINA (Como | AMOXICILINA (Como |

Trihidrato) 125,00 mg/5 ml -
ACIDO CLAVULANICO (Como
Sal Potasica) 31,25 mg/5 mi:
Excipientes: Cada 5 ml de
suspension extemporanea
contiene: Goma  xantica
11,250 myg, Anhidrido de|.
silicio amorfo 87,750 mg,
Acido succinico 0,850 mg,
Dioxido de silicio coloidal
25,000 mg, Sacarina sdédica
4,000 mg, Sabor banana
20,000 mg, Manitol 533,150
Mg, m=======p=mmmmmmsmmmcmannes
Suspensién - extemporanea
AMOXICILINA (Como
Trihidrato) 250,00 mg/5 mi -
ACIDO CLAVULANICO (Como
Sal Potasica) 62,50 mg/5 mi:
Excipientes: Cada 5 ml de
suspension extempordnea |-
contiene: Goma  xantica
15,000 mg, Anhidrido de
silicio amorfo 50,500 mg,
Acido succinico 0,850 mg,
Diéxido de silicio coloidal
25,000 mg, Sacarina sédica
4,000 mg, Sabor naranja|.
23,000 mg, Manitol 645,650
mg.___-........____-. ----------------
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AMOXICILINA (Como | AMOXICILINA (Como
Trihidrato) 400,00 mg/5 | Trihidrato) 400,00 mg/5 mi
ml - ACIDO CLAVULANICO |- ACIDO  CLAVULANICO

(Como Sal Potésica) 57,00 [ (Como Sal Potéasica) 57,00
mg/5 ml: excipientes: Cada | mg/5 ml: excipientes: Cada 5
5 ml de suspensién | ml de suspension
extemporanea contiene: | extemporanea contiene:
Goma Xantica 12,500 mg, { Goma xantica 12,500 mg,
Aspartamo 12,500 mg, | Aspartamo 12,500 mg, Acido
Acido succinico 0,840 mg, | succinico 0,840 mg, Didxido
Diéxido de silicio coloidal | de silicio coloidal 25,000 mg,
25,000 mg, | Hidroxipropilmetilcelulosa

Hidroxipropilmetilcelulosa 79,650 mg, Sabor frutilla
79,650 mg, Sabor frutilla | 25,000 mg, Anhidrido de
25,000 mg, Anhidrido de|silicic amorfo 99,95 mg,
silicio amorfo 167,940 mg.- | Colorante Rojo punzé C.IL.
------------------------------- 16.225 0,350 mg.-------------
Suspensién extemporanea | Suspensidn extemporanea
AMOXICILINA (Como | AMOXICILINA (Como
Trihidrato) 500,00 mg/5 mil | Trihidrato) 500,00 mg/5 ml -
-~ ACIDO CLAVULANICO | ACIDO CLAVULANICO (Como
(Como Sal Potdsica) | Sal Potasica) 250,000 mg/5
250,000 mg/5 ml: | ml: Excipientes: Cada 5 mi
Excipientes: Cada 5 ml de | de suspensidn extemporanea
suspensién extemporanea | contiene: Goma  xantica
contiene: Goma xantica | 20,000 mg, Anhidrido de
20,000 mg, Anhidrido | silicio amorfo 83,000 mag,
silicico amorfo 232,000 mg, | Acido succinico 0,850 mg,
Acido succinico 0,850 mg, | Didoxide de silicio coloidal
Didxido de silicio coloidal | 30,000 mg, Sacarina sédica
30,000 mg, Sacarina sddica | 6,000 mg, Sabor Cereza
6,000 mg, Sabor Cereza| 20,000 mg, Manitol 570,000
20,000 mg, Manitol | mg.--==-=====-=cmmmcrmmeeeee

570,000 mQ.--===-=====mmerm | emmmmmeom oo s oo oo
COMPRIMIDOS COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS 500 mg/125 { RECUBIERTOS 500 mg/125
mg: cada comprimido | mg: cada comprimido
recubierto contiene: | recubierto - contiene:
Amoxicilina (como | Amoxicilina (como trihidrato)
Trihidrato) 500,000 mg -|500,000 mg, Acido
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Acido clavulanico (como sal
potdsica) 125,000 mg,
Celulosa microcristalina
149,000 mg, Lauril Sulfato
de sodioc 10,000 mg,
Didxido de Silicio Coloidal
28,000 mg, Almidon
Glicolato de Sodio 25,000
mg, Croscarmelosa sédica
20,000 mg, Estearato de
magnesio 15,000 mag,
Hidroxipropilmetilcelulosa

18,500 mg, Dibéxido de
titanio 13,500 mg, Talco
15,500 mg, Propilenglicol

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 875 mg/125
mg: Cada comprimido
recubierto contiene:
Amoxicilina (Como
Trihidrato) 875,000 mg,
Acido Clavulanico (como
Sal Potdsica) 125,000 mag,
Celulosa Microcristalina
149,000 mg, Lauril Sulfato
de sodio 10,000 mg,
Diéxido de Silicio coloidal
28,000 mg, Almidén
Glicolato de Sodio 25,000
mg, Croscarmelosa sodica
20,000 mg, Estearato de
Magnesio 14,050 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa
27,000 mg, Didxido de
Titanio 19,600 mg, Talco
22,500 mg, Propilenglicol

clavulanico (como sal
potasica) al 50% (Compuesto
por clavulanato de potasio
125 mg y celulosa
microcristalina 125 mg)
250,000 mg, Lauril Sulfato
de sodio 10,000 mg, Didxido
de Silicio coloidal 28,000 mg,
Almidén Glicolato de sodio
25,000 mg, Croscarmelosa
sbdica 20,000 mg, Estearato
de magnesio 15,000 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa

18,500 mg, Didéxido de
Titanio 13,500 mg, Talco
15,500 mg, Propilenglicol

0,840 mg.-----=-=======mmmome-
COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS 875 mg/125
mg: Cada comprimido
recubierto contiene:
Amoxicilina (como Trihidrato)
875,000 mg, Acido
Clavulanico {(como sal

potasita) al 50% (compuesto
por clavulanato de potasio
125 mg y celulosa
microcristalina 125 mg)
250,000 mg, Lauril Suifato
de sodio 10,000 mg, Didxido
de silicio coloidal 28,000 mg,
Almidén Glicolato de sodio
25,000 mg, Croscarmelosa
sodica 20,000 mg, Estearato
de magnesio 14,050 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa

27,000 mg, Didxido de
titanio 19,600 mg, Talco
22,500 mg, Propilenglicol
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El presente sélo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de modificaciones a

SAVANT PHARM S.A., titular del Certificado de Autorizacion N© 56.665 en
§3DIC 2013

la Ciudad de Buenos Aires, a los ........0.0....0n..... dias, del mes de
. ;Jm
Expediente N°© 1-0047-0000-005863-12-1 -
DISPOSICION N© Or. OTTO A. ORSINGHER
F? 3 8 6 Sub Administrader Naclonal

AN.M.AT.
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