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DISPOSICION N¢ i 0S5 4

| BUENOS AIres, § 1 ENE, 2017,

\ VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004660-15-7 del Regi{istro
|

de‘\la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolcl;)gia

. MéFlica; y
i . |\

| CONSIDERANDO:
|\ Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PHARM

S.A\., solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal

-
TOSTOP / BROMHEXINA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica| y

éor'mlcentracién: SOLUCION ORAL, BROMHEXINA CLORHIDRATO 0,160,

aprc?bado por Disposicion autorizante N© 5258/08 y Certificado N©

54.7{05. : |

| Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de

a
D,ispliosicién NO 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion. y Control

sobré autorizacion automéatica de cambio de excipientes.

|\ Que los procedimientos para las modificaciones yJ/o

rectificaciones de Ilos datos caracteristicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de |a

S
f\
|
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|

Digposicién ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la
| |
Dig;lposicién ANMAT NO° 6077/97.

A Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencién de su competencia.

I

,| Que se actua en virtud de las facultades conferidas por\ el

Dec'reto N° 1490/92 vy Decreto N¢ 101 de fecha 16 de D|C|embrelde

|
20#?. t l

|
1
|
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
|

I
| DISPONE:

Por ello;
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

ARTI‘CULO 190.- Autorizase a la firma SAVANT PHARM S.A., propietéria clle
la %specialidad_ Medicinal denominada TOSTOP /[ BROMHEXINlA
CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentracién: SOLUCION ORAL,
BROiJIHEXINA CLORHIDRATO 0,16%, a cambiar los excipientes, segﬁp
constll? en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 2°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn dle

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presenté
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'dis]posicién y el que debera agregarse al Certificado N° 54.705 enl los
|l

térlhninos de la Disposicién ANMAT N° 6077/97. ‘

AR'I'I'ICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiqueseLal

inte'lresado, haciendole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién y Anexo, girese a la Direccién de Gestién de Informacidn
|

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

Archllivese. ‘l
o |
I

Expe'ldienté NO 1-0047-0000-004660-15-7 | \

DISPOSICION NO i 0 5 4,
. | : )

Or. ROBERTO LED

-ubaaministrader Naclonal
&N N ~M.oA.T.




m

Winisterio de Salud
Regulacion e Tnstitutos
ANWAT. |

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

'IVedicamentos, Alimentoiiyaeﬁloﬁ Médica (ANMAT), autorizé
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El Administrador Nacional de la Administracion Nacional| de

ediante Disposicion N° ... , a los efectos de su anexado en el
C‘ért'i'ficado de Autorizacién de la Especialidad Medicinal N° 54.705 y de

aguerdo a lo solicitado por SAVANT PHARM S.A., la modificacion de los

datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie]| del

Iproducto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo:

||
|

CLORHIDRATO 0,16%.-

'Nombre Comercial/Genérico/s: TOSTOP / BROMHEXINA CLORHIDRATO,

,Forma Farmacéutica y Concentracién: SOLUCION ORAL, BROMHEXINA

‘Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5258/08 vy

tramitado por expediente N° 1-47-0000-026500-06-1.

DATO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA

Cambio de
Excipientes

Cada 100 ml de solucién
oral contiene: Bromexina
clorhidrato 160 mg,
Metabilsulfato de sodio
0,05 g, Glicerina: 20,0 g,
Acido benzoico 0,20 g,
Alcohol etilico 96%: 5,00 g,
Sorbitol al 70%: 57,14 g,
Hidtroxietilcelulosa sédica:
0,245 g, Esencia de mentol

Cada 100 ml! de solucién oral
contiene: Brom*exina
clorhidrato 160 mag,
Metabilsulfato de sodio:| 0,05
g, Glicerina: 20,0 g, Acido
benzoico: 0,20 g, Alcohol
etilico 96%: 5,00 g, Sarbitol
al 70%: = 57,14 g,
Hidroxietilcelulosa: 0,245 g,
Esencia de mento! liquida:
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liquida: 0,01 ml, Esencia de | 0,01 ml, Esencia de; cereza
cereza liquida: 0,30 ml, | liquida: 0,30 ml, Colorante
Colorante rojo punzé 4R Cl | rojo allura Cl 16035: 1,375
16225: 4,00 mg, Acido| mg, Acido tartarico: icsp pH
tartarico: csp pH 2,6-3,6,| 2,6-3,6, Agua purificada csp |-
Agua purificada ¢sp 100,00 | 100,00 ml.-
ml.-

El presente solo tiene valor -probatorio anexado al CertificaLo de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de modificaciones a

SAVANT PHARM S.A., titular del Certificado de Autorizaciéon N° 54,705 en

ta Ciudad de Buenos Aires, a l0s ............... dias, del mes de

3.1 ENE. 2017

Expediente N© 1-0047-0000-004660-15-7

|| DISPOSICION No ﬂ& 0 5 4

Ifs

¥

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional

o8 J
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