ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a Ila firma
LABORATORIOS PUNTANOS S.E., la modificacion de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de autorizacion
de Especialidad Medicinal N°54.960 de acuerdo con los datos
que figuran en la tabla al pie, del producto:

Nombre Comercial/Genérico/s: AMIODARONA PUNTANQOS /

AMIODARONA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica vy

Concentracion:

200,00 mg.-

COMPRIMIDOS, AMIODARONA CLORHIDRATO

DATO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA

Cambio de
Excipientes

Comprimidos conteniendo:
Amiodarona clorhidrato 200
mg, Estearato de magnesio
5 mg, Celulosa
microcristalina 59,3 mg,
Almidén glicolato sodico 25
mg, Lactosa anhidra 50
mg, PVP K30 10,7 mg.-----

Comprimidos conteniendo:
Amiodarona clorhidrato 200
mg, Estearato de magnesio
10 mg, Celulosa
microcristalina (PH 200) 100
mg, Lactosa monohidrato
(SPRAY DRIED) 250 mg,
Almidon glicolato soédico 12
mg, Povidona (PVP K30) 5
MQ.=-==========———mm—meo—eaoee-

El presente Anexo sdlo tiene valor probatorio siendo anexado

al Certificado de Autorizacion antes mencionado.
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