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procedimientoslosQue

CONSIDERANDO:

.Q~e por las presentes actuaciones la firma
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S~ de'Pot£ti<M.
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rl.1t. ?1t.14.7.

Médica; y

i
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de~la

I
Disposición NO 853(89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control

!
sobre autorización automática de cambio de excipientes.

rectificaciones de los' datos .característicos correspondientes i a ¡un
i

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de~la
I

I
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DISPOSICION N° 1 4 ! tri I
I
1

!
!

I
VISTO el Expediente NO1..0047 ..0000 ..010971-1~-1 del Regi~rO

de la Administración Nacional de Me~icamento~,Aliment~s y TeCr:101~ía

I
Iq
I

LABORATORfS

PUNTANOS S.E., solicita cambio de excipientes para la Especiall~ad
1

Medicinal AMOXICILINA PUNTANOS( AMOXICILINA (COMO AMOXICILlNA
I

TRIHIDRATO) Forma Farmacéútlca y Concentración: COMPRIMIDOS,
•• ,
l

AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO) 500 m9; aprobado por
l



DISPONE:

,,
1;
p

I
I
!
i

¡ I
'en: la, !
I

; 4 t:"j' ; :,',1',
, '1lJ Lj

DlSPOSICION N0
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Disposición ANMAT NO6077/97"

, I i
Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos

I
I :

Que la Dirección de Evaluadón y ~eg:istrode Medicamen;tosj ha
, ' I

tomado la intervención de su competencia. i ¡
!

2015,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por, el
I

Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre'ide
¡'

ARTICULO 1°,- Autoríiase a la' firma LABIDRATORIOSPUNTANOS S,E.,
!

. I
propietaria de la Especialidad Medicinal' denominada AMOXICILINA

j
PUNTANOS / AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIIDRATO) Forma,

. I
Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS, AMOXICILINA (COf"lO

!

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL E

AMOXICILINA TRIHIDRATO) 500 mg; a cambiar los excipientes,

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

:2

Por ello;

, ,
se~un
i

consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones. i

ARTICULO: 2°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorización Ide

Modificaciones el cual pasa a formar partie integrante de la preserte
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NO 54,740 :en los
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A 7t,1It,A 7,

disposición y el que deberá

ARTICULO 30,- Registrese; por

ag:egar~e al i:ertificado
I

términos de la Disposición ANM!\T NO~077/ip,', ! ..
mesa de, entradas, •.

i. l'..

:notifiquese! al
¡ j

, I I
interesado, haciéndole entrega; de I~ COPi~a~tenticada de la pr¡serte

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

Técnica a los fines de adjuntar al legaj~ correspondiente, cumPli,ro,

Archivese, , 1I
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES :

El Administrador Nacional de la Administración Nacional ~e

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriJó

mediante Disposición Nl ..4 ...8 ... :1iJ los efectos de su anexado en k,
Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 54.740 Y de

I
acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS PUNTANOS S,E" la

I
modificación de los datos identificatorios característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de EspeCialidades\1

Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: AMOXICILINA PUNTANOS/ AMOXICILINA

(COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO) Forma Farmacéutica ~

I
Concentración: COMPRIMIDOS, AMOXICILINA (COMO AMOXICILINp"

TRIHIDRATO) 500 mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 5612/08 Y

tramitado por expediente NO1-47-0000-013505-07-9.-

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA
Cambio de Cada comprimido contiene: Cada comprimido contien~:
Excipientes AmoxiciJina (como Amoxicilina (como,

trihidrato) 500,00 mg, Amoxicilina trihidrato) (*)
Estearato de magnesio 7,21

,
500,00 mg, Estearato de,

mg, Polivinilpirrolidona 3,00 magnesio 7,21 mg, Celulosa
mg, Celulosa

,
rnicrocristalina pH 200 30,00

microcristalina pH 101 I ~g, Lactosa monohidrata
30,00 me, Almidón de maíz Sorav Driedl 61,80 m6

4
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61,80 mg, Almidón Almidón Glicolato sódico 6118
Glicolato 6,18 mg,- mg,- r

(*)Amoxicilina (coh,o
"Amoxicilina trihidrato)

compuesta por: Amoxicilina
compactada (coino

I Amoxicilina trihdirato) 500;ó y
Amoxicilina c.a. (como
Amoxiciiina trihidrato) 500/J,-

El presente sólo tiene valor

Autorización antes mencionado.

probatorio anexado al Certificado dl

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a

LABORATORIOS PUNTANOS S,E" titular dei Certificado de AutoriZaC¡J

NO54,740 en la Ciudad de Buenos Aires, a los """"",," ,días, del mel
14FEB 2017 I

de""""""""""""" I
I•
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