
VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-008928-16-1 del Registro
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BUENOS AIRES, 05 DIC, 2016
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d~~la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

IMédica; y
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GRINSIL CLAV RESPIRATORIO / AMOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO -

AI~BROXOL CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentración:

S.J.l\" Solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal

, I
1

,1

,1

I
I i

:1

, "

I "

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGEN~A

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA

TRIHIDRATO) 875,00 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO

POLVO PARA RECONSTITUIR, AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA

TRIHIDRATO) 400,00 mg/dosis - ACIDO CLAVULANICO (COMO

DE POTASIO) 125,00 mg - AMBROXOL CLORHIDRATO 60,00 mg -

CLORHIDRATO 15,00 mg/dosis, aprobado por Disposición autorizante NO

AMBROXOLmg/dosis57,00POTASIO)DECLAVULANATO

4273/10 Y Certificado NO 55,692,

, ,

I 'I !
I 1, '

I
i
I

I :
I! zr¡

J jl/('
~i I
11, I
t ,
1 ;

i



::s.
~';

tó . Que iD solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Que los procedimientos para las modificaciones y/o
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certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de, la

Disposición NO 853(89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control

sobre autorización automática de cambio de excipientes.

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

2

DISPONE:(
:

I ¡:. Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomado la inte'rvención de su competencia.

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en ,la
i,

Di,sposición ANMAT NO6077/97,

ARTICULO 10,- Autorizase a la firma NOVA ARGENTIA S.A., propietaria

de la Especialidad Medicinal denominada GRINSIL CLAV RESPIRATORIO /

,: i Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el
;:,1
p~creto N° 1490/92 Y Decreto NO 101 de fecha 16 de Diciembre de
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AI~OXIéIUNA - ACIDO CLAVULANICO - AMBROXOL CLORHIDRATO,

Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

13285
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AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRI HIDRATO) 875,00 mg - ACIDO

CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO) 125,00 mg -
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mg/dosis - AMBROXOL CLORHIDRATO 15,00 mg/dosis, a cambiar los

excipielites, según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

ARTICULO 20,- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

Expediente NO1-0047-0000-008928-16-1

DISPOSICIÓN NO

Mbdificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

Anzhívese.

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 55.692 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97 .

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

AI~BROXOL CLORHIDRATO 60,00 mg - POLVO PARA RECONSTITUIR,

AI~OXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO) 400,00 mg/dosis -

ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO) 57,00

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a Jos fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

ARTICULO 3°,- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó

mediante .'Dispósición NO ' ..3...2..8 5 los efectos de su anexado en el

Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 55,692 Y de

acuerdo a lo solicitado por NOVA ARGENTIA S.A., la modificación de Ips

datos identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del
I

producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo: ,.

Nombre Comercial/Genérico/s: GRINSIL CLAV RESPIRATORIO /

AMOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO - AMBROXOL CLORHIDRATO,

Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO) 875,00 mg - ACIDO

CI..AVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO) 125,00 mg -

AMBRO)<OL nORHIDRATO 60,00 mg - POLVO PARA RECONSTITUIR,

AMOXI{:ILINA (COMO AMOXICILINA TRI HIDRATO) 400,00 mg/dosis -

Aé:IDO "CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO) 57,00

mg/dosis - AMBROXOL CLORHIDRATO 15,00 mg/dosis.-

Di~posición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4273/10 Y
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tramitado por expediente NO1-47-0000-011634-08-3.
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MODIFICACION AUTORIZADA

Cada dosis de polvo para
preparar S mi de suspensión
contiene: Amoxicilina (como
Amoxicilina trihidrato)
400,00 mg, Acido c1avulánlco,
(como c1avulanato 'de
potasio) 57,00 mg, Ambro~ol
clorhidrato 15/00 mg, Goma
xantana 12,50 rtlg/
Aspartame 12,50 mg" Acjdo
succínico 0,835 mg, Sacarina
sódica 2,000 mg, Dióxido ,de
silicio coloidal 25,00. mg1
Hidroxi propi Imeti Icelulosa
79,65 mg, Esencia de

~:ra~~:m~~~Os~n;~/5~se~~~
Silicagel c,s.p. 900,00 mg.'---

::::::::::::::::::::::::::::::C::
Cada comprimido recubieho
contiene: Amoxicilina (como
amoxicilina trihidrato) 875;00
mg, Acido ciavulánico (corno
ciavulanato de potasio)
125,00 mg, Ambroxol
clorhidrato 60,00 mg,
Almidón glicolato sódico
29,00 mg, Acido silícico
coloidal 10,00 mg, Talco
20,00 mg, Estearato de
magnesio 14,50 mg, Celulosa
mieroeristalina e.s.p. 1560,00
mg,
Hidroxipropi Imetilcelulosa
21,14 mg, Etilcelulosa 4,07
mg, Polietilenglicol 300 4,75
mo, Dióxido de titanio 14,34

DAT:OAUTORIZADO HASTA
- ., LA FECHA
Cada dosis de polvo para
preparar 5 mi de
suspensión contiene:
Amoxicilina (como
Amoxicilina trihidrato)
400,00 mg, Acido
c1avulánico (como
c1avulanato de potasio)
57,00 mg, Ambroxol
clorhidrato 15,00 mg,
Goma xantana 12,50 rng,
Aspartame 12,50 mg, Acido
succínico 0/835 mg,
Dióxido de silicio coloidal
25,00 mg,
.Hidroxi propi Imetilce Iu losa
79,65 mg, Esencia de
naranja 15,00 mg, Esencia
de frambuesa 22/50 mg,
Silicagel c.s.p. 900,00 mg.-
Cada comprimido
recubierto contiene:
Amoxicilina (como
amoxicilina trihidrato)
875;00 mg, Acido
c1avulánico (como
Clavulanato de potasio)
125,00 mg, Ambroxol
clorhidrato 60,00 mg,
Almidón glicolato sódico
29,00 mg, Acido silícico
coloidal 10,00 mg, Talco
20[00 mg, Estearato de
magnesio 14/50 rng,
Celulosa microcristalina
c.s.¡j. 1530,00 mg,
Hidroxipropi Imeti Icel ulosa
20,92 mo, Etilcelulosa 4,02
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D,. ¡;OIIi••~tI UI!l¡;1!!
Sufladmlnlstrador NacIonal

A..N.M,A-'X'.

13285

, mg,' Polietilenglicol 300 mg, Hidroxipropilcelulosa
.,' ", 4,70 mg, Dióxido de titanio 0,29 mg, Dimeticona 350
,', .:,14,3,4" mg, 0,06 mg, Oxido de hierro

"Hidroxipropilcelulosa 0,29 amarillo 2,34 mg,-------------
mg, ,Dimeticona 350 0,06, ---------------------------------
mg, Oxido de hierro ---------------------------------
amarillo 0,67 m ----------- ---------------------------------
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El presente sólo tiene valor .~probatorjo anexado al Certificado de

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a NOVA

Jfs

Expediente NO1-0047-0000-008928-16-1

DISPOSICIÓN NO

Autorización antes mencionado.

ARGENTIA S,A" titular del Certificado de Autorización NO 55,692 en la

Ciudad de Buenos Aires, a O<!i; DIL,2016"días, del mes de
05 DIC, 2016
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