
524,11 mg (equivaiente a 500 mg de Azitromicina base). aprobado por
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DISPOSICION N° - 14 t t 7

BUENOSAIRES '1 6 OI e 201),

Que lo sol~citado se encuadra dentro de los alcances de la

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

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

CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009606-16-5 del Registro

U",w.""" de Sabd
s", •.aaMdeP~.
;:!;i"",1\ud", e 1~

A. 7t.U A. 7.

dE! la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

IVlédica; y

500 f AZITROMICINA DIHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentración:

s:,licita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal AZIBIOTIC

s',:¡bre autorizaclón automática de cambio de excipientes.

[isposición autorizante NO6181/99 Y Certificado NO48.219.

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

e::rtificado de Espec¡alidad Medicinal otorgado en los términos de la

, COr~PRIMIDOS RECUBIERTOSRANURADOS, AZITROMICINA DIHIDRATO

. C.jsposición N° 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control
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DISPOSICION N°

2

ARTICULO 20.- Acéptase ei texto del Anexo de Autorización de

: según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

Por ello;

DISPONE:

(equivalente a 500 mg de Azitromicina base), a cambiar los excipientes,

. RECUBIERTOS RANURADOS, AZITROMICINA DI HIDRATO 524,11 mg I

CIHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentración, COMPRIMIDOS

Especialidad Medicinal denominada AZIBIOTIC 500 / AZITROMICINA

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma BALIARDA S.A., propietaria de la

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

Cecreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

Disposición ANMAT NO6077/97.

, ,
, . Cisposiclón ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la
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':, ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al
,

,disposición y ei que deberá agregarse al Certificado NO48.219 en los

: interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

I :',i ¡ i :.1 DISPOSlcrON N0
1411'1

i
'J1t¿"i4tcúc de Sa!«d
S,,~de'P~.
íf!'9"~ e 1~

A.11, ?1t.A. 7,

tÉrmbos de la Disposiclón'ANMAT NO6077/97.

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

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

COMPRIMIDOS

AZITROMICINA

DIHIDRATO 524,11 mg

MODIFICACION AUTORIZADA

Administraciónla

4

deNacional

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

(6
~deSat«d
S",.MtaJúa de Pditiuu.
.'2i?~e1~
A.1t?ltA7

[dATO A DATO AUTORIZADO HASTA
i MODIFICAR LA FECHA
~Cambio 'de, Cada comprimido Cada comprimido recubierto
Excipientes recubierto ranurado ranurado contiene:

contiene: : Azitromicina- Azitromicina dihidrato 524,11
¡ dihidrato 524,11 mg mg (equivalente a 500 mg de
(equivalente a 500 mg de::Azitromicina base).
Azitromicina base). Excipientes: Celulosa

i Excipientes: Fosfato de' microcristalina 204,00 mg,
, calcio dihidrato 280,89 mg, Croscarmelosa sódica 42,50
Croscarmelosa sódica 30,00 mg, Almidón pregelatinizado
: m Almidón 42,50 m Poloxamero 21,25_
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ji:' ,i;: '¡ ¡ El 'Administrador
1: 1, ji
¡! l': !¡. Me~icamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó

i; j" 1
1

, , -14 1 1"
!,J. ¡Ii ii: i me~iante Disposición NO , ~ los efectos de su anexado en el

::: ! Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO48.219 Y de
i:i
¡i:
¡:¡ :11 i acuerdo a lo solicitado por BALlARDA S,A., la modificación de los datos

,1:; i["
r, :i:! ic1entíficatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
::' ,¡; ,

i¡: ¡¡:I'! :11: inscripto en ei Re9istro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

il, !i" Nombre Comercial/Genérico/s: AZIBIOTIC 500 /
:. ni
ji; ¡i, I
r: !!:: DIHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentración:

_j:: 1. ,

i,' !r!: RECUBIERTOS RANURADbs, AZITROMICINA
,!,'..'. ',.:

I :i: (equivalente a 500 mg deiAzitromicina base).-
!; i!
1: ;,i !r: Disposición Autorizante Cie la Especialidad Medicinal NO 6181/99 Y

j: \ !j" tramitado por expediente NO1-47-0000-008767-98-0.
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del
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............... días,los

5

aAires,
r

pregelatinizado 54,00 mg, .mg, Povidona 13,229 mg,
Laurilsulfato de sodio 15,00 Talco 13,291 mg, Estearato

I mg, Povidona 30,77 mgl de magnesio 8,50 mg,
Talco 38,17 mg, Estearato Hidroxipropilmetilcelulosa I
de magnesio 30,50 mg, 2,396 mg, Dióxido de titanio
Hidroxipropilmetilcelulosa 2,396 mg, Polietilenglicol
3,83 mg, Dióxido de titanio 6000 1,198 mg,
3,83 mg, Polietilenglicol Propilenglicol 1,241 mg.-
6000 1,92 mg,
Pro ilen licol 1 99 m .-

, I

DISPOSICIÓN NO

b't4t t 7

1
BALIARDA S.A" titular del Certificado de Autorización NO48.219 en la

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de
,

i Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a

, Expediente NO1-0047-0000-009606-16-5

.,
. I Aut9rización antes mencionado.
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