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BUENOSAIRES, j í ENE. 2011 ,1 •

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-009037-15-8 del Registro
I

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATfRIOS

PUNTANOS S.E., solicita cambio de excipientes y nueva presentac¡ión de

)JII enta para la Especialidad Medicinal CLONAZEPAM PUNTA~OS /
I I
'CLONAZEPAM, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRI~IDOS

1

RECUBIERTOS, CLONAZEPAM 0,5 mg - 2 mg; aprobado por Dispbsición

~utorizante NO6452/09 Y Certificado NO55,312,

las

y/omodificacioneslasparaprocedimientoslosQue

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances ~e

Disposiciones Nros.: 853/89 y 855/89 de la ex-subsecretaJlía de

Regulación y Control sobre autorización automática de cam io de

1XC¡Pientes y nueva presentación de venta, respectivamente.
11

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

dertificado

11

/1

de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la



DISPOSICiÓN N° ,4043

becreto

¡DiSPOSiCión ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la

Disposición ANMAT NO6077/97.

[ Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

Iromado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas bor el

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de DiciemJre de

i2015.
!

2

1 Por ello; I
[EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION~L DE

. i
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I

DISPONE:
[

I
~RTICULO 10.- Autorízase a la firma LABORATORIOS PUNTANOS S.E.,

¿ropietaria de la Especialidad Medicinal denominada CLONAZEPAM

1I
F?\UNTANOS / CLONAZEPAM, Forma Farmacéutica y Concentración:

, I
a¡ÜMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CLONAZEPAM 0,5 mg - 2 mg; a ca[11biar

lIs excipientes, según consta en el Anexo de Autorizaciór de

¡OdifiCaciones. I
.A:RTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizació~ de
!l IJ lidificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la prefente

~v~
1
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I
'disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 55..312 en los

I

férminos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquése al

Interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la pr~sente

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

iécn:ca a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, CUiPlidO,

Archlvese.

I

Expediente NO1-0047-0000-009037-15-8,

DISPOSICIÓN NO

11, Dfs
I

Oro ROBERrO LEDE
Sul>admlnl~,trador NacJoJIII

A..N.M.A.T.
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,1 ANEXO DE AlfTORlZACIÓN DE MODIFICACIONES \

,~I Administrador Nacional de la Administración Nacional de

,~edicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), altorizó

,rediante Disposición ~ 0 ..4.,Jlos efectos de su anexado I en el
. I
tertificado de Autorización de la Especialidad Medicinal N° 55.312 Y de
,1 I
. I

acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS PUNTANOS S.E" la
,1 , I
modificación de los datos identificatorios característicos, que figurarl en la
,1 ' I
t¡¡bla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades

1 . I
Medicinales (REM) bajo: I
~ombre Comercial/Genérico/s: CLONAZEPAM PUNTANOS / CLONAZEPAM,

I
~prma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIER¡TOS,

CLONAZEPAM 0,5 mg - 2 mg,-
'1 I

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 6452/P9 Y
i 11 '

• tramitado por expediente N° 1-47-0000-009931-08-8.-
: 1I '

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION AUTORIZADA
1MODIFICAR HASTA LA FECHA 1

'Cambio de Cada comprimido Cada comprimido contiene:
[EXCiPientes contiene: Clonazepam Clonazepam 2,000 I mg,

2,00 mg, Lactosa Lactosa monohidrato (SPRAY

,1
anhidra DT 133,15 mg, DRIED) 180,000 mg, AI'midón

I
Lutrol F-68 2,55 mg, Glicolato sódico 10,000 mg,

il
Avicel PH-200 25,50 mg, Celulosa Microcri~talina

I
Ac Di Sol 5,10 mg, PH200 (Avicel PH-200)
Estearato de magnesio 20,000 mg, Estearat6 de

,1 1,70 mg,----------------- magnesio 6,000 mg, lLaca
--------------------------- alumínica amarilla D&G: N°6

,1
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Presentación
de ventail

I

I1

Cada comprimido
contiene: Clonazepam
0,50 mg, Lactosa
anhidra DT 134,45 mg,
Lutrol F-68 2,55 mg,
Oxido de hierro amarillo
0,20 mg, Avicel PH-200
25,50 mg, Ac Di Sol
5,10 mg, Estearato de
magnesio 1,70 mg,------

Envases que contienen
10, 20, 30, 50 Y 100
unidades, siendo la
última presentación de
Uso Hospitalario
Exclusivo,-

0,159 mg, Laca aiumínica
amarilla D&C N°l0, 0,079
mg, Laca alumínica azul D&C
0,079 mg.-------------i--------
Cada comprimido contiene:
CLonazepam 0,500 mg,
Lactosa monohidrato
(SPRAYDRIED) 115,obo mg,
Almidón glicolato I sódico
6,300 mg, Celulosa
microcristalina PH200, (Avicel
PH-200) 13,000 i mg,
Estearato de magnesio 4,000
mg, Laca alumínica bmarilla
D&C N°6 0,090 mg, Laca
alumínica amarilla D&C N°l0
0,045 mg, Laca alLmínica
azul D&C 0,045 mg.-~--------

I

-------------------------~-----
Envases que contien~n 10,
20, 30, 50, 100 y, 1000
unidades, siendo las DOS
últimas presentaciones de
Uso Hospitalario Exclu~ivo.-

I
,

El presente sólo tiene valor ,probatorio anexado al Certificado de
I

Ji',utorizaciónantes mencionado.
11

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a

t!ABORATORIOSPUNTANOSSE, titular del Certificado de AutoriZac¡bn

ji I
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Dr. ROBERTO LEO!
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