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sUENOS AIRES, 08 FEB 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006415-16-6 del Registro de

& Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Lo

Y,

CONSIDERANDO:

Que por -las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

PUNTANOS S.E., solicita el cambio de excipientes Y presentaciones del

producto denominado PARACETAMOL PUNTANOS / PARACETAMOL, Forma

v b
stro o

farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS / PARACETAMOL 50Umg

autorlzado por el Certificado

hh

1
N° 55196 y Disposicion N° 4804/09.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de' la Ley N°

16.463, del Decreto N° 150/92 vy las Disposiciones N° 853/89 y 855/89.

Que los procedlm|entos para las modlﬂcacmnes y/o rectlfluaciones de

2

" los datos caracterlstlcos correspondlentes a un certificado de Especnahdad

t|

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT M° 5755/96 se

h
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encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97. Stru € y"
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Que la Direccidon de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencién de su competencia.

Que se actiia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto
N91490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS PUNTANOS S.E.,

propietaria de la Especialidad Medicinal denominada PAIRACETAMOL

PUNTANOS / PARACETAMOL, Forma farmacéutica vy concentracion:

" COMPRIMIDOS / PARACETAMOL 500mg autorizado por el Certificado N°

5‘5196 y Disposicibn N° 4804/09, a cambiar los excipientes y|la nueva

hia'resentacién de venta, segln consta en el Anexo de Autorizé:\c::';\én de

Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autarizacién de Modificaciones

él cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y'el que

bR
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deber4 agregarse al Certificado N° 55196 en los términos de la Disposicion
ANMAT N°© 6077/97.
. ARTICULO 3°.- Reg_istrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,

¢

_conjuntamente con los rotulos, prospectos y Anexos, girese a la Dirgccion de
‘Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-006415-16-6
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

-

‘- Bl Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
1377 -
VLI S, 5 o ., a los efectos de ser anexado en ei Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 55196, y de acuerdo a lo isolicitado
bor la firma LABORATORIOS PUNTANOS S.E., la modificacién de |los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial /Genérico / s: PARACETAMOL PUNTANOS  /
%
PARACETAMOL, Forma farmacéutica vy concentraciéon: COMPRIMIDOS /
4 ll:'"}f
PARACETAMOL 500mg.- N
e

Disposicion Autorizante de 1a Especialidad Medicinal N° 4804/09.-
'T,ramitado por Expediente N° 1-0047-0000-005807-09-7.-
| DATO A | DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de | Cada comprimido contiene: Cada comprimido contiene:
Excipientes Paracetamol 500mg; | Paraceta mol DC90
: Estearato de magnesio 555,55mg; Estearato de
" 10,2mg; Polivinilpirrolidona Magnesio 12mg;
18mg; Celulosa | Polivinilpirrolidona K: 30
. microcristalina 51,8mg; | 5mg; Lactosa monohidrato
e Almidén  glicolato  sédico (SPRAY  DRIED) 100mg;
1 . 70mg.- Aimidon  glicolata  sodico
L i
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Cada  555,55mg ' de
Paracetamol DC90
contienen: Paracetamol
500mg; Almidon

pregelatinizado 47,78mg;
Povidona 5,55mg RAlmidén
glicolato sédico 1,11mag;
Estearato de  magnesio
1,11mg.-

PRESENTACIONES |Envases conteniendo 10,
20 y 100 comprimidos,
siendo el ultimo para Uso

Hospitalario Exclusivo.

Envases contenien&o 10,
20, 100 y | 1000
comprimidos, siendo los dos
ultimos para Uso

Hospitalario Exclusivo.

I - . == PN . F
. El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

N
B

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones del|REM a la

f’irma LABORATORIOS PUNTANQS S.E:, Titular del Certificado de Autorizacidn

N° 55196 en la Ciudad de Buenos Aires, a Ios.g

Expediente N° 1-0047-0000-006415-16-6
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