il

{

; 201l - e det “Trabaje Decente, la Salud 4 Segunidad de los Trabajadores”
Winisterio de Salud
Secretarca de Politicas.

Regulacisn e Tnslitutos .
AT pisposicion v 4 5 3

BUENQOS AIRES, 01 JuL 2m

VISTO el expediente NO© 1-0047-0000-008972-11-3 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA
S.A. solicita el cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal
denominada GRINSIL / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) Forma
farmacéutica y concentracion: Suspension oral, Amoxicilina (como
Trihidrato) 500mg / 5ml autorizada por el Certificado N© 34.819.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control,
sobre autorizacion automatica para cambio de excipientes.

Que a fojas 45 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma NOVA ARGENTIA S.A. propietaria de
la Especialidad Medicinal GRINSIL / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO)
Forma farmacéutica y concentracién: Suspensidn oral, Amoxicilina (como
Trihidrato) 500mg / 5ml a cambiar los excipientes del producto antes
mencionado que en lo sucesivo seran: CADA DOSIS DE POLVO PARA
PREPARAR 5ml DE SUSPENSION CONTIENE: AMOXICILINA (COMO
TRIHIDRATO) 500,00mg; ACIDO CITRICO ANHIDRO 4,80mg; CITRATO DE
SODIO 7,35mg; METILPARABENO SOLUBLE (SAL SODICA) 5,00mg;
METILCELULOSA 1500 cps 10,00mg; ALGINATO DE SODIO 50,00mg;
COLORANTE AMARILLO DE QUINOLINA 0,10mg; COLORANTE AMARILLO
OCASO 3,50mcg; POLVO AROMATIZANTE DE NARANJA 10,00mg; ACIDO

SILICICO COLOIDAL 10,00mg; AZUCAR c.s.p 2,50q.
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ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
N° 34.819 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la
presente 'Disposicién.

ARTICULO 3°. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega

de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
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