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;il vIkTO el Expediente NO 1-0047-0000-007235-16-0 del Registro
I~ ,<O,. l~;

de la 'Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
. '. )

Médica; vJ
I

,.,
í

CONSIDERANDO:
j' . I:Ji, ?ue por las presentes actuaciones la firma PANALAB ¡S.A.

ARGENTINA, solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal
lo" _, 1,

ESPONTAL / TAMSULOSINA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica V
I

Concentración: CAPSULAS DE LIBERAC10N PROLONGADA, TAMSULOSINA

I
CORHIDRATO 0,40 mg, aprobado por Disposición autorizante NO

¡
5186/02 V Certificado NO50.496.

(¿ue lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la,
I

C'isposiciór NO 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulación y Control
I •

sobre aut<?rizaciónautomática de cambio de excipientes.,
Que los procedimientos para las modificaciones y/o

, I
rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

\ '\
certificildcí de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de lao/•. ,
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Dispo'¡¡ciórt ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la
, . {' l- "! i

" ,
Disposición ANMAT NO6077/97,

I " 1

"fiqUe la Oir~cción de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomado' ~Iaintervención de su competencia.
: ~'

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

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

201"5.

j
Por ello;

=L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

, DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma PANALAB S.A, ARGENTINA,

prcipie't~ria de la Especiaiidad Medicinal denominada ESPONTAL /

TAMSULOSINA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentración:
¡, -

CAPSl!JLAS~'DELIBERACION PROLONGADA,TAMSULOSINA CLORHIDRATO
,1 j',

O,40j' mg, a cambiar los excipientes, según consta en el AnexÓ de
'1 j

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

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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notiflquese al
I

de la presente

,
. '

?~áeSaLrd
s~ de 'Politie44.
~'9~ •'7<t4PM4e

~:?t.~.,,4.7o''''''ÍIlll." ",'niIr -.,., . t- ~
djspoili'CiÓ~y: ~l'o,qué'd¡,berá agregarse al Certificado NO 50.496 en los

térrniJos áe'l~ ~iSPosiciónANMATNO6077(97.r ~
ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas,

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada

, I
, I

disposicióny Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información

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

Archívese:
;11"
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Expediente NO1-0047-0000-007235-16-0

Dr. ROiiEHTl,J lk.,;~
SubadmrAl5tTldor N1ctou.I

A N N.A.T.
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'.Í't<'¡. ANE~O:PE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONESI:h ): ;-t', '-~,
El A9ministrador: Nacional de 't la Administración Nacional de

{" ..,
., ~- , .1 ' _ •

Medicamentos¡ Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT), autorizó
'j '~t3517

mediapte Disposición NO 1 a los efectos de su anexado en el
"'lf

Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 50.496 Y de

acuerdo a lo solicitado por PANALAB S.A. ARGENTINA, la modificación de

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

~ I
producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

."
bajo:

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal
.. 1
L ~,...'

trami..,do'por expediente NO 1-47-0000-005256-00-7.
"1.
I

/ESPONTALComercial/Genérico/s: TAMSULOSINA
I

CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentración: CAPSULAS DE

LlBERAC"ION PROLONGADA, TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,40 mg,t
I

NO 5186/02 Y

I

Nombre

I
¡

4

DATO
,

A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADAj
MODIFICAR LA FECHA
<!ambio' de Cada cápsula de liberación Cada cápsula de liberación
Excipientes prolongada contiene: prolongada contiene:
. if~h Tamsulosina Clorhidrato 0,4 Tamsulosina Clorhidrato 0,4

mg, Almidón 75,30 mg, mg, Núcleos EP* 157,50 mg,
;~r:\ ~ Sacarosa 40,55 mg, Talco Talco blanco 12,80 mg,, 38,14 mg, Polímeros Etilcelulosa 4,40 mg,
: 'i: acrilicos 16,97 mg, Shellac Povidona 4100 mg, Polímeros

10,34 mg, Povidona 8,13 acrílicos 3,50 mg, Migliol
l'!' Migliol 1,70 mg, I 0,70 mg.-•• , ,'~ 1, " mg,

I Polisorbato 80 O 40 mq.- 'Compuestos por almidón deI
. - .
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¡ I I I l' -l' maíz y azúcar en la• . .
indicada la¡ ! proporClon en

'" Farmacopea Europea para..
, •• esferas de azúcar.-

:\f '.., .
. '1' i'~.•...• ~.:•El prese~te sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

, ,loI '
Autoriz~ciónantes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a

PANALAB S.A. ARGENTINA, titular dei Certificado de Autorización NO

50.496 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días, del mes ¡de

" 3 D,ie 2(1)

Dr. F::ow:EnTU ':"l.w;at
SublltlmlnlsvlcIor NacloAl

A..N..••.A.T.
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