2017 - A0 DE LAS ENERGIAS RENOUAELES”

Disposicionne § 4§ fﬂ'

suENOs AIRes, 14 FEB 2017
VISTO el Expediente N 1-0047-0000-010971-16-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicaménto?s, Atimentofls y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

.Que por las presentes actuaciones la firma LABORATQR]‘]OS
PUNTANOS S.E., solicita cambio de excipientes para la Especialéc?ad
Medicinal AMOXICILINA PUNTANOS / AMOXICILINA (COMO AMOXICILIENA
TRIHIDRATQO) Forma Farmaceutica y Concentracién: COMPRIM:IDC%)S,
AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO) 500 mg; aprobado fpor
Disposicion-autorizante N© 5612/08 y Certificado N°© 54.740. E

Que lo solicitado se éncuadra dentro de los alcances deg la

!

Disposicidn N© 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Com;:rol

sobre autorizacién automatica de cambio de excipientes. -

i

Que los procedimientos para las rmodificaciones y/o
1
rectificaciones de los datos ‘caracteristicos - correspondientes |a E‘un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términosldeg ta
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Disposicion ANMAT NO 5755/96 se encuentran estableados ‘en
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Disposicién ANMAT N© 6077/97. S |
: : i Lo . o

Que la Direccidon de Evaluacién y Registro de Medicamentosha
Lo i o

tomado la intervencion de su co:mpet;:ancia.g _' : i- i
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
' 1
Decreto N° 1490/92 y 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 19,- Autorizase a la’ firma LAB(DRATORIOS PUNTANOS S E
propietaria de la Especialidad Medlcmal denominada AMOXICILI!NA
PUNTANOS / AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO) IFor’ima
Farmaceutica y Concentracion: COMPRIMIDO;S, AMOXICILINA (-CO?VIO

AMOXICILINA TRIHIDRATO) 500 mg; a cambiar los excipientes, segéim
i

consta en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones. :
ARTICULO :20,- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién gde

Modificaciones el cual pasa a formar par&e ihtegrante de la presei‘nte

i

& 2

;

E

{

. i

I L:‘,I ] 4 i
' i

!

|

“EOI7 - ATIO DE LAS ENERGIAS BENOVAELES”

.‘ﬁ-

i rm e el ke -y

i ¥ TRy SPV PRy

e

[P

Y s e
' I'mn

R WP

- g

- e i e ang

e

P A

PR

- o

-



i
| ' |

’ i : : '|
i | 1 " |
! i . !
I

disposicién y el que debera agregarse al Certlf'cado NG . 54 740 en

f

términos de la Disposicion ANMAT No 6077/97 : “

ARTICULO 39.- Registrese; por rhesa de entradas notlflquese
11

interesado, haciéndole entrega de Ia copla autentlcada de la prese

disposicion y Anexo, girese a la Dlreccmq de Gestiéon de Informac

Técnica a los fines de adjuntar al legajo cdrrespondiente, Cumpli

Archivese. ) o : X ]

Expediente N° 1-0047-0000-010971-16-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El

Medicamentos,

Certificado de Autorizacion de la Especialidad Medicinal N°© 54.740 y de

acuerdo a

modificacién de los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la

| tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades

Administrador
mediante Disposicion NI 48

o solicitado por

Nacional de la
Alimentos y Tecnologia

!

Medicinales {(REM) bajo:

| Nombre Comercial/Genérico/s: AMOXICILINA PUNTANOS / AMOXICILIN

(COMO

Concentracion:

AMOXICILINA

TRIHIDRATO)

COMPRIMIDOS, AMOXICILINA (COMO AMOXICILIN

TRIHIDRATO) 500 mg.-

2017 - A0 DE LAS ENERGIAS RENOUFBLES "

Administracion
da los efectos de su anexado en

LABORATORIOS PUNTANOS S.E., la

|
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Nacional ckle

ls

Médica (ANMAT), autori

el

Forma Farmacéutica
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Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 5612/08 vy

tramitado por expediente N9 1-47-0000-013505-07-9.-

DATO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION AUTQRIZADA

Cambio de
| Excipientes

Cada comprimido contiene:
Amoxicilina (como
trihidrato) 500,00 mg,
Estearato de magnesio 7,21
mg, Polivinilpirrolidona 3,00
mg, Celulosa
microcristalina pH 101
30,00 mg, Almidén de maiz

Cada comprimido contiené:
Amoxicilina (con':lo
Amoxicilina  trihidrato} (*)
500,00 magq, Estearato de
magnesio 7,21 mg, Celulosa
microcristalina pH 200 30,q0
mg, Lactosa monchidrato
(Spray Dried) 61,80 mg,
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i
F.
Seeretania de Politicas, !
Regutacisn e Tnstitutos 2
AUNTHA T !
#
61,80 mg, Almidén | Almidén Glicolato sodico 6{18
Glicolato 6,18 mg.- mg.- {
(*)Amoxicilina (como
Amoxicilina trihidrato)
compuesta por: Amoxicilina
compactada {como
Amoxicilina trihdirato) 50% y
Amoxicilina C.D. (como
Amoxicilina trihidrato) 50%. -

E! presente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado d

L8

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a

LABORATORIOS PUNTANOS S.E., titular del Certificado de Autorizacion

NC 54.740 en la Ciudad de Buenos Aires, a 105 .......o....... dias, del mes

de ‘B4FE820‘W }
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