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Regulacion ¢ Tnstitutos

Soonctania de Dotiticns, DISPOSICION Ne 092 7J
L
ANNAT |

BUENOS AIRES, 9 B ENF 2097 |

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014662-16-8 del Redistro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATCORIOS
CASASCO S.A.I.C., solicita cambio de excipientes para la Especialidad

Medicinal ISET / CLARITROMICINA, Forma Farmacéutica y Concentracién:

GRANULADO PARA SUSPENSION, CLARITROMICINA 125,00 mg/5 ml -
250,00 mg/5 ml; aprobado por Disposicién autorizante N° 7567/98 y
Certificado N© 47.533.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicion N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control

sobre autorizaciéon automatica de cambio de excipientes. 1
Que los procedimientos para las modificaciones Iy/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a |un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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1
Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos eln la

Disposicion ANMAT N© 6077/97. |
Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentois ha
tomado la intervencion de su competencia. |
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015,

Por eflo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.IC.,

propietaria de la Especialidad Medicinal denominada ISET{ /

CLARITROMICINA, Forma Farmacéutica y Concentracion: GRANULADO
PARA SUSPENSION, CLARITROMICINA 125,00 mg/5 ml — 250,00 mg/5
mi; a cambiar los excipientes, segln consta en el Anexo de Autorizacién
de Modificaciones. {

ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N° 47.533 en los

!

términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacién

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

Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-014662-16-8

DISPOSICION NO 0 g 2} ’?ﬁ
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Br. HOBERID 'é._
Subadministrador Naciosal
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

El

Medicamentos,

Administrador

Nacional de Ia

Alimentos

Administracion

y Tecnologia Médica (ANMAT),

Nacional ' de

autorizd

mediante Disposicion Nfﬂgz, Z los efectos de su anexado en el

Certificado de Autorizacion de la Especialidad Medicinal N© 47.533 ¥ de
!

acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C..’, la

modificacion de los datos identificatorios caracteristicos, que figuran ejn la

tabla al pie, dei producto inscripto en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre

Farmacéutica

CLARITROMICINA 125,00 mg/5 ml - 250,00 mg/5 ml.-

Comercial/Genérico/s:

y Concentracién:

ISET / CLARITROMICINA,

Forma

GRANULADO PARA SUSPENSION,

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7567/98 y

tramitado por expediente N° 1-47-0000-009828-97-6.-

DATO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA

Cambio de
Excipientes

ISET 125 mg/5 ml; Cada 5
ml de suspension
reconstituida contiene:
Claritromicina 125 mg,
Celulosa microcristalina con
carboximetilcelulosa sddica
333,33 mq,
Hidroxietilcelulosa 4,17 mg,
Dioxido de silicio coloidal
16,67 mg, Bidxido de

ISET 125 mg/5 ml: Cada 5
ml de suspension
reconstituida contiene:
Claritromicina 125 mg, Acido
citrico anhidro . 10,42 'mg,
Dioxido de silicio coloidal
16,67 mg, Benzoato de s'odio
25,00 mg, Biéxido de titanio
50,00 mg, Citrato de sodio
dihidratado 43,75 mg, Shbor
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titanio 50,00 mg, Citrato de
sodio dihidrato 16,67 mg,
Acido citrico anhidro 7,50
mg, Benzoato de sodio
25,00 mg, Ciclamato de
sodio 50,00 mg, Esencia de
dulce de leche 150,00 mg,
Sabor crema 30,00 mg,
Azucar c.s.p. 3,33 gr, Agua
potable ¢.s.p. 5,00 ml.-—----
ISET 250 mg/5 mi: Cada 5
mi de suspension
reconstituida contiene:
Claritromicina 250 mg,
Celulosa microcristalina con
carboximetilcelulosa sédica
333,33 mg,
Hidroxietilcelulosa 4,17 mg,
Dioxido de silicio coloidal
16,67 mg, Bidoxido de
titanio 50,00 mg, Citrato de
sodio dihidrato 16,67 mg,
Acido citrico anhidro 7,50
mg, Benzoato de sodio
25,00 mg, Ciclamato de
sodio 50,00 mg, Esencia de
duice de leche 150,00 mg,
Sabor crema 30,00 mag,
Azucar c.s.p. 3,33 gr, Agua
potable ¢.s.p. 5,00 ml.------

crema 108,33 mg, ‘Goma
xantica 7,50 mg, Cloruro de
sodio 8,33 mg, Sacarina
Acida 12,50 mg, Aspartamo
8,33 mg, Sucralosa 8, 33 mg,
Sabor Tutti Frutti 83, 33 mg,
Sabor vainilla polvo 100,00
mg, Azdcar c¢.s.p. 3,383 gr,
Agua potable c.s.p. 5,00 ml.-
ISET 250 mg/5 ml: Cdda 5
ml de suspension
reconstituida contiene:
Claritromicina 250 mg, Acido
citrico anhidro 10,42 | mg,
Dioxido de silicio coloudal
16,67 mg, Benzoato de sodlo
25,00 mg, Bidxido de titanio
50,00 mg, Citrato de :-L,odlo
dihidratado 43,75 mg, Sabor
crema 108,33 mag, Goma
xantica 7,50 mg, Cloruro de
sodio 8,33 mg, Sac rlna
Acida 16,67 mg, Aspartamo
8,33 mg, Sucralosa 8,33 |mg,
Sabor Tutti Frutti 83,33 ymg,
Sabor vainilla polvo 100,00
mg, Azucar c.s.p. 3,33l gr,
Agua potable c.s.p. 5,00 mi.-

El presente sélo tiene valor

probatorio

Autorizacion antes mencionado.

anexado al Certificado de
|

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificacionesla

LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., titular del Certificado de Autorizacién
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NC 47.533 en la Ciudad de Buenos Aires, a l10S .....vevvvene, dias, del |mes

de ... L B.ENE 2017 |
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