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DISPOSICIONN°~ • 4 2 3 1

BUENOS AIRES, 2 9 OI e 201)

V1STO¡:!a Disposición ANMAT N° 7130/15, el expediente NO 1-0047-0000-
i \

: U(17~l35-16-1 ¡del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos
, .'.~~, ! f
, ,1 '

v fecnología tr1édica; y

i
i I, ,

CONSj~ERANDO:
1 !

Q~ .I~¡ firma RONNET LABORATOIRES S.A., presenta la documentación
. . I
~cr.rn::5pon'dierlté a la especialidad medicinal denominada TALCILINA / AZITROMICINA

"I,Cor.l0 .DIH~~RATO), forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS
, ,

!if"CUBIERTOS 1 AZITROMICINA (Cm10 DIHIDRATO) 500 mg, para dar cumplimiento, ,
i !

,-1 IJ E:stablecido!en el Artículo 70 de la Disposición N 7130/15.

Que I~!?olicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del

[)e,:.'do N° 1~OY92 y Disposición ANMAT NO7130/15.
i

.Que al fbjas 2 a 4 se presenta Declaración Jurada que se encuadra dentro dei .,
1;),5 a canees 9~la Disposición NO 7130/15, con respecto a la concordancia entre la,
rnsentación de venta, la/s indicación/es, la: dosis, intervalo de dosis y duración de

, !

Ira :arniento-:.- i !
i

Que Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la, ,
¡T'~er".'el1cióndelsu competencia .. .

-i
!
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H .
Que se :actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO 1.490/92

I I 1
; y el Decreto Tl'lOl/15 de fecha 16 de diciembre de 2015,

, ,
Por ello;:

. I I '. ,
EL AD~INISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

! MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA
,

. 11 DISPONE:

. ,\RTICVl.,<4J;?;~,!Autorízase a la firma RONNEf LABORATOIRES S.A., propietaria de la. ,
I ;

Especialidad :Medicinal TALCILINA / AZITROMICINA (COMO DIHIDRATO), forma,
I I

farmacéutica v"oncentración: COMPRIMIOOS RECUBIERTOS / AZITROMICINA (COMO, .
I

DIHIDRATO) ¡S?O mg, las presentaciones de venta que se consideran aceptables

: :;e~;L:nconsta ~~ el Anexo de Autorización de Modificaciones.
, '. , ,

~/\Rl1CULO 20) T Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el cual

; pasa a formar. parte integrante de la presente disposición y el que deberá agregarse al, L;
r:ertificado NO48.848 en los términos de la DisposIción ANMAT NO6077/97.

I
,'R-nCULO ''SI'~- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición y Anexo, gírese

;1 1:1 Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo,
I:orrespondie~te. Cumplido, archívese .

. f'XPEClIENTE ~11-0047-0000-007985-16-1
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Dr. R08E11 •• LiiIi
SubadmlnllfJ1dor Nacloal

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
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~:: ;\clministrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos
,11

'/ Tecnblo~i~Médica (ANMAT),autorizó mediante DiSPOSicióW ..4.2..3a Its efectos
• • I r, ,

de S~Janexado en el Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO48.848
'1 '; .

y de aJuerdo a lo solicitado por RONNET LABORATOIRES S.A., la modificación de los
I

datos Identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto11' .
ir.SCriPl0 en el ~egistro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

NOC1tr~~Comer~lal/Genér¡co/s: TAlCILINA / AZITROMICINA (COMO DIHIDRATO).

Fonn~j~armac~,utlca y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / AZITROMICINA

(COI'IO DIHID~TO) 500 mg.
I •

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 3838/00.

Tren-. tado por expediente NO 1-47-0000-010075-99-2.,

.~ -- --f •

Pre::entacldnes:
Adecu,ación N.ormatlva
7130/1S (art. 70).

. "j),i."O 'A'"'-':M"O'"D"I"I'I"CA=R-'-;:;Mr;Or;D~IFO;¡"CA.C;:;I;;<O;;:N;-A;;U7-T"'Oo;;Ro;;I"ZA"D"A'-::p"or=DC::1s"p-c.N'"O"'7'"'13"0"/""1'S'( a:Crt-:;:.-~
70) .

Presentación de venta autorizada: COMPRIMIDOS'I
RECUBIERTOS 500 mg: envases que contienen 3, 5 Y 6,
unidades. Presentaciones comercializadas: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 500 mg: envases que contienen 3 y 6
unidades.

EI.-presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorización antes• - i .

DI.1iOIl~J,Q
Subadmlnlltrador Nao!

.•.•:'l.lI4.A:r •J

rne-pcionado. , I1\ ,
Se extien.de .el presente Anexo de Autorización de modificaciones a RONNEí.¡

1""1 ql"

LABORATOIRES S.A., titular del Certificado de Autorización NO 48.848 en la Ciudad de
, ., ,.1 1 1 .

Buenos Aires, a los dias, del mes de . ..2.$..O.'.C 2()1) .
.!: .(

~xpediente\~.o1-.0047-0000-007985-16-1
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