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DISPOSICION N°

o 99 BiE 20

| BUENOS AIRES,

Meédica; y

CONSIDERANDO:

Medicinal SANIBIOTIC / CEFALEXINA (COMO MONOHIDRATO),

autorizante N° 5652/01 y Certificado N© 49.927.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances

‘sobre autorizacion automatica de cambic de excipientes.

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términosi

P

Que los procedimientos para las modificaciones

2017 - A0 DE LAS ENERGIAS RENOVFBLES ™

0800

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-004507-16-3 del Registro

de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Que por las presentes actuaciones la firma LABOR/SITORIO

iAUSTRAL S.A., solicita cambio de excipientes para la Especialidad

Forma
Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS ?RECUBIERTOS,

CEFALEXINA (COMO MONQOHIDRATO) 500 mg, aprobado por Disp‘osicién

de la

Disposicion N© 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control

y/o
a un

de la




Hinisterio de Salud

Seernctaria de Politicas,
. Regalacidn ¢ Tnstitutos
| AnmA7

Disposicién ANMAT N° 6077/97.

2017 - ATIO DE LAS ENERGIAS BENOUHBLES

DISPOSICION N° () 8

Disposicion ANMAT NO© 5755/96 se encuentran establecidos

00

en la

Que la Direccidon de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha

2015.

Por ello;

Itomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

por el

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

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A,,

Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CEFALEXINA

Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

IARTICULO 20.- Acéptase el

»

texto del Anexo de Autorizac

Ipropietaria de la Especialidad Medicinal denominada SANIBIQTIC /

'CEFALEXINA (COMO MONOHIDRATO), Forma Farmacéutica vy

(COMO

MONOHIDRATO) 500 mg, a cambiar los excipientes, segun consta en el

s
;

-‘r

ion de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente




il .
DISPOSICION N© G 8 0 0

2017 - AN DE LAS ENERGIAS BENOUABLES "

disposicidon y el que debera agregarse al Certificado N° 49.927 len los

Itérminos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiqusese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la pr;esente
disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Teécnica a los fines de adjuntar al legajo correépondiente, Cumplido,

Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-004907-16-3

Ifs

2N

Dr. ROBERTG Lepe

Subadministrador Nacional
A N.M. AT,

DISPOSICION N° Q 80 0




oY

ide los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla

:MONOHIDRATQ), Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

I‘Vledicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo

80, Olos efectos de su anexado

mediante Disposicion

|acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO AUSTRAL S.A., la modif

[}

del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales
bajo:

|
Nombre Comercial/Genérico/s: SANIBIOTIC / CEFALEXINA ¢

!RECUBIERTOS, CEFALEXINA (COMO MONOHIDRATO) 500 mg.-

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5652

tramitado por expediente N°© 1-47-0000-000718-01-3.

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOUABLES

El Administrador Nacional de Ia Administraciobn Nacional de

en el

Certificado de Autorizacion de la Especialidad Medicinal N° 49.927 y de

cacion
al pie,

(REM)

COMO

/01y

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTO
MODIFICAR LA FECHA

RIZADA

contiene: Cefalexina (como | Cefalexina
monochidrato) 500 mg, | monchidrato) 500|

20,00 mg, Estearato de|mg, Celulosa microc

Celulosa microcristalina | de magnesio 7 mg, 0
| (Avicel pH 101) 700,00 mg, | (*) 21 mg.- |

Cambio de | Cada comprimido | Cada comprimido re:cubierto
Excipientes | recubierto de 500 mg|de 500 mg contiene:

{(como
mg,

Glicolato de almidon sédico | Aimidon glicolato sodico 20

ristalina

magnesio 7,00 mg, | tipo 100 173 mag, Estearato

padry II

Hidroxipropilmetilcelulosa (*) Opadry 11 compuésto por:




Q

'\ Winiotenio de Salud

E Secretanca de Politicas,
| Regutacion ¢ Tnotitutos
 ARMAT

“2017 - A0 DE LAS ENERGIAS RENOWIBIES”

(Methocel E-15) 7,27 mag,
Polietilenglicol 6000 1,07
mg, Didxido de titanio 7,60
'mg, Talco 1,87 mg.-

Alcohol polivinilico (29;a 51%
p/p) + dioxido de titanio (18
a 32% p/p) + polietilenglicol
(15 a 26% p/o) + talco (11 a
19% p/p).-

EI presente solo tiene valor probatorio

i » . -
Autorizacion antes mencionado.

49.927 en la Ciudad de Buenos Aires, ajid}

Iﬁxpediente NC 1-0047-0000-004907-16-3

. - o}
I%ISPOSICION N O 8 0 @

Ifs

anexado al Certificado de

«

| . e
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a

LABORATORIO AUSTRAL S.A., titular del Certificado de Autorizacion N©

EP%EE.BMF'E'S' del m‘es de

Or. ROBERTG LEBE

Subadmrnistrador Naciona}
AN M. AT
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