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Secretaria de Politicas. oseosicionne 17 56 6
Regalacion ¢ Tmotitutos

S ANWAT.

BUENOS AIRES, { 4 JUL 2076

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005863-12-1 vy
Disposicién N° 7386/13 del registro de fa Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PHARM
S.A., solicita fa correccién de errores materiales que se habrian deslizado
en la Disposicion N° 7386/13 por la cual se autoriza el cambio de
excipientes para la especialidad medicinal denominada TIBIMOX
CLAVULANICO - TIBIMOX CLAVULANICO DUO / AMOXICILINA (COMO
TRIHIDRATQ) - ACIDO CLAVULANICO (COMO_ SAL POTASICA), forma
farmacéutica vy concentracién:‘ SUSPENSION EXTEMHOBANEA,
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 125,00 mg/5 ml —! ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL PCTASICA) 31,25 mg/5 ml; AMdXICILINA
(COMO TRIHIDRATO) 406,00 mg/5 ml - ACIDO CLAVULANICO (CbMO SAL

|

POTASICA) 57,00 mg/5 mi; AMOXiCILINA (COMO TRIHIDRATQ) 250,00
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mg/5 ml — ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 62,50 mg/5 mi;

AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500,00 mg/5 ml ACIDO

CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 125,00 mg/5 ml; COMFE’RIMIDOS

RECUBIERTOS, AMOXICILIN}\ (COMO TRIHIDRATO)} 500 mg

ACIDO
CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 125 mg; AMOXICILINA (COMO
TRIHIDRATO) 875 mg- ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASI(fA) 125
mg, autorizada por certificado N°© 56.665.

Que los errores detectados recaen en el Anexo de Aultorizacic')\rl

de Modificaciones en la descripcion de uno de los genérico paral la forma

farmacéutica SUSPENSION EXTEMPORANEA y én un excipientff.—; para'_l'a
forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERT(SS 87'5mg/ 125 mig
Que dichos errores mat’eriales‘se conéideran subsanabies en
los términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N© 1759/7152
(T.0. 1991).
Que los procedimientos para las modificacicines y/o

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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Disposicion ANMAT N°© 5755/96 se encuentran establecidos en la

disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que l|a Direccion de Evaluacion y Registro de Medicanklentos ha

tomado la intervencion de su competencia.
Que se actla en virtud a las facultades conferida
Decreto N© 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de dicie

2015.

Por ello;

3

s por el

mbre del

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI

pNAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA!

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificanse los errores materiales detectados en ‘el Anexo

de Autorizacién de Modificaciones de la 'Disposicién NO 7386/13

especialidad medicinal denomihada TIBIMOX CLAVULANICO. -

CLAVULANICO DUO / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO)

CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA); propiedad de la firma

A1

, para la
TIBIMOX
ACIDO

' SAVANT
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PHARM S.A., segun lo detallado en el Anexo de Modificaciones i||1tegrante
de la presente. ..

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizz—%cién de
modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicién :jy el que
debera agregarse al certificado N° 56.665, en los términos de la

Disposicion ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 39.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion
conjuntamente con el Anexo de Autorizacidén de Modificaciones. C{um;::didc:v,l
archivese. J
Expediente N© 1-0047-0000-005863-12-1 i

DISPOSICION N°

mb 7566

Dr. BOBERVG LaRE
istrador Nacional
AMNMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de |la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°75661, a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 56.665 vy de~acue5rdo a lo
solicitado por la firma SAVANT PHARM S.A. la modificaciéon 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: TIBIMOX CLAVULANICO - [TIBIMOX

CLAVULANICO DUO, forma farmacéutica y concentracién: SUSPENSION
EXTEMPORANEA, AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 125,00 mig/S ml -
ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 31,25 mg/5 mi;
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 400,00 mg/5 ml - ACIDO
| CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 57,00 mg)5 ml; AMCIDXICILINA
(COMO TRIHIDRATO) 250,00 mg/5 mi - ACIDO CLAVULA'NICO (ciomo SAL
POTASICA) 62,50 mg/5 ml; AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500,00
mg/5 mi - ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 125,007Img/5 mi;

COMPIiIMIDOS RECUBIERTOS, AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO) 500
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mg- ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL POTASICA) 125 mg; AMOXICILINA

(COMO TRIHIDRATO) 875 mg- ACIDO CLAVULANICO (COMO SAL

| POTASICA) 125 mg.

Disposicion Autorizante de- la Especialidad Medicinal N© 1835/12 vy

tramitado por expediente N° 1-47-0000-017743-08-8.-

f
1§

(Como .Sal Potdsica) 31,25
mg/5 mi: Excipientes: Cada
5 ml de suspensidn
extemporanea contiene:
Goma xantica 11,250 mg,
Anhidrido de silicio amorfo
87,750 mg, Acido succinico
0,850 mg, Didxido de silicio
coloidal 25,000 mg,
Sacarina so6dica 4,000 mg,
Sabor banana 20,000 mg,
Manitol 533,150 mg.--------

Suspensiéon extemporanea
AMOXICILINA {(Como
Trihidrato) 250,00 mg/5 mi
- ACIDO CLAVULANICO

(Como Sal Potasica) 62,50

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR
Excipientes: Suspension extempordnea | Suspension extemporanea
AMOXICILINA {(Como | AMOXICILINA (Como
Trihidrato) 125,00 mg/S ml | Trihidrato) 125,000{mg/5 ml
- ACIDO CLAVULANICO |-  ACIDO CLAV|ULANICO

(Como Sal Potasica) al 50%
(compuesto’ por cicf:vu!anato
de potasio 31,25 mg v
didxido de silicio 31,25 mg)

62,500 mg/ mil:
Excipientes: Cada : ml| de
suspension extemporanea’
contiene: Goma | xantica.

11,250 mg, Anhiqirido de
silicio amorfo. 87,750. mg,
Acido succinico 0,5350 mg,
Dioxido de silicio} coloidal
25,000 mg, Sacarina sédica
4,000 mg, Sabor{ banana
20,000 mg, Manitol§ 533,150
MQ.-m === === mmmmmm e d e -
Suspensioén extemporanea
AMOXICILINA ‘ {Como
Trihidrato) 250,000 |mg/5 mi
- ACIDO CLAVULANICO
(Como Sal Potasica) al 50%
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mg/5 mi: Excipientes: Cada
5 mil de  suspension
extemporanea contiene:
Goma xantica 15,000 mg,
Aahidrido de silicio amorfo
56,500 mg, Acido succinico
0,850 mg, Didxido de silicio
coloidal 25,000 mg,
Sacarina sodica 4,000 mag,
Sabor naranja 23,000 mg,
Manitol 645,650 mg.--------

Suspension  extemporanea
AMOXICILINA (Como
Trihidrato) 400,00 mg/5 mi
- ACIDO CLAVULANICO
{Como Sal Potasica) 57,00
mg/5 ml: excipientes: Cada
5 ml de suspension
extemporanea contiene:
Goma xantica 12,500 mg,
Aspartamo 12,500 mag,
Acido succinico 0,840 mag,
Dioxido de silicio coloidal
25,000 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa

79,650 mg, Sabor frutilla
25,000 mg, Anhidrido
silicico amorfo 99,95 mg,
Colorante Rojo punzé C.I.
16.225 0,350 mg.-—---------

Suspension  extemporanea
AMOXICILINA {Como
Trihidrato) 500,00 mg/5 mi
- ACIDO CLAVULANICO

{(compuesto por clavulanato
de potasio 62,5 mg y didxido
de silicio 62,5 mg) 125,000
mg / 5 ml: Excipientes: Cada
5 mi de suspension
extemporanea contiene:
Goma xantica 15,000 mg,
Anhidrido de silicio amorfo
50,500 mg, Acido .succinico
0,850 mg, Diéxido de silicio
coloidal 25,000 mg, Sacarina
sédica 4,000 mg, Sabor
naranja 23,000 md, Manitol

645,650 MQg.----~==-bezmmecamee
Suspension exterhwporénea
AMOXICILINA ' (Como

Trihidrato) 400,000 mg/5 mi
- ACIDO  CLAVULANICO
(Come Sal Potasica) al 50%
(compuesto por clavulanato
de potasio 57 mg Yy didxido
de silicio 57 mg) 114,000
mg/5 ml: excipientes: Cada 5
ml de suspension
extemporanea contiene:
Goma xdantica 12,500 mg,
Aspartamo 12,500 mg, Acido
succinico 0,840 mg, Diéxido
de silicio coloidal 25,000 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa

79,650 mg, Sabor frutilla
25,000 mg, Anhidrido silicio.:
amorfo 99,95 mg, Colorante
Rojo punzd C.I. 16.225 0,350

MQ.====mmm=rmmmmomfoonmo oo
Suspension extempordnea
AMOXICILINA (Como

Trihidrato) 500,000 mg/5 mi
- ACIDO  CLAVULANICO
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(Como Sal Potasica)
250,000 mg/5 mi:
Excipientes: Cada 5 ml de
suspensién  extemporanea
contiene: Goma xantica
20,000 mg, Anhidrido de
sjlicio amorfo 83,000 mg,
Acido succinico 0,850 mg,
Dioxido de silicio coloidal
30,000 mg, Sacarina sodica
6,000 mg, Sabor Cereza
20,000 mg, Manitol 570,000
M. === mmsmm oo mmm oo

COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS 500 mg/125
mg: Cada comprimido
recubierto contiene:
AMOXICILINA {como

Trihidrato) 500,000 mg,
Acido Clavulanico {como sal
potésica) al 50%
(compuesto por clavulanato
de potasio 125 mg vy
celulosa microcristalina 125
mg) 250,000 mg, Lauril
Sulfato de sodio 10,000 mg,
Dioéxido de silicio coloidal
28,000 mg, Almiddn
Glicolato de sodio 25,000
mg, Croscarmelosa soédica
20,000 mg, Estearato de
magnesio 15,000 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa

18,500 mg, Dioxido de
titanio 13,500 mg, Talco
15,500 mg, Propilenglicol

(Como Sal Potasica) |al 50%
(compuesto por clavulanato
de potasio 125 mg y]didxido
de silici0.125 mg) 250,000
mg/5 ml: Excipientes: Cada 5
ml . de suspension
extemporanea contiene:
Goma xantica 20,000 mg,
Anhidrido de silicio Jamorfo
83,000 mg, Acido s'Jccinico
0,850 mg, Didxido de silicio
coloidal 30,000 mg, Sacarina
sédica 6,000 mg,} Sabor
Cereza 20,000 mg, {Manitol
570,000 mg.------=-e=temcngma-

COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS 500 mg/125
mg: Cada comprimido
recubierto contiene;
AMOXICILINA | (como
Trihidrato) 500,000 mg,

Acido Clavuldnico (como sal
potésica) al 50% (compuesto
por clavulanato de Tpotasio
125 mg y celulosa
microcristalina 125} mg)
250,000 mg, Lauril Sulfato de
sodio 10,000 mg, Didkido de
silicio coloidal 28,000 mg,
Almiddn Glicolato de; sodio
25,000 mg, Croscar;melosa
sodica 20,000 mg, Estearato
de magnesio 15,000 , mg,
Hidroxipropilmetilcelu!{?sa

18,500 mg, Didxido de titanio
13,500 mg, Talco 15,500 mg,
Propilenglicol 0,840 mg.------
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0,840 MQ.====mmmmmemmmmee e | o
COMPRIMIDOS COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 875 mg/125 | RECUBIERTOS 875 mg/125
mg: Cada comprimido | mg: Cada comprimido
recubierto contiene: | recubierto contiene:-
AMOXICILINA {como | AMOXICILINA (como

Trihidrato) 875,000 mg,
ACIDO CLAVULANICO (como
sal potdsica) al 50%
{compuesto por clavulanato
de potasio 125 mg vy
celulosa microcristalina 125
mg) 250,000 mg, Lauril
Sulfato de sodio 10,000 mg,
Dioxido de silicio coloidal
28,000 mag, Almidén
Glicolato de sodio 25,000
mg, Croscarmelosa sddica
20,000 mg, Estearato de
magnesio 14,050 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa

27,000 mg, Dioxido de
titanio 19,600 mg, Talco
22,500 mg, Propilenglicol
0,840 mg.---=---=--=c-ou--—-

Trihidrato) 875,000 mag,
ACIDO CLAVULANICO (como
sal potasica)  al 50%
(compuesto por cta\ffulanato
de potasio 125 mg y celulosa
microcristalina 125[ mqg)
250,000 mg, Lauril Sulfato de
sodio 10,000 mg, Didxido de
silicio coloidal ‘28,0b0 mg,
Almidén Glicolato dl{a sodio
25,000 mg, Crosca}rme[osa
sodica 20,000 mg, Estearato
de magnesio 14,560 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa

27,000 mg, Didxido de titanio
19,600 mg, Talco 22,500 mg,
Propilenglicol 0,840 mg.------

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a

SAVANT PHARM S.A. Certificado de

14 JuL 201

%utorizacic’m N° 56.665 Ciudad de

Buenos Aires,...... alosdias....cccocen.... , del mes de .............

Expediente N° 1-0047-0000-005863-12-1

DISPOSICION N° y

Or. ROBERTO LEDY

Subaddiinistrador Nagigngf
9 ANMAT.
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