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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017654-10-9 del Registro de

la Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
MONSERRAT Y ECLAIR S.A., solicita modificacion de Cambio de Excipientes
para la Especialidad Medicinal CEFACLER / CEFALEXINA MONOHIDRATO,
Forma farmacéutica y concentracion: POLVO PARA SUSPENSION
EXTEMPORANEA, Cefalexina (como Cefalexina monohidrato) 250mg/5Sml,
Cefalexina (como Cefalexina monohidratoc) 500mg/5ml - COMPRIMIDOS,
Cefalexina 500mg; aprobado por Disposiciéon autorizante N© 4785/03 vy

Certificado N© 51.057.

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 de cambio de excipientes.
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposiciéon ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 77 obra el informe técnico favorable del INAME.

Que a fojas 86 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluaciéon de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQ 10.- Autorizase a la firma LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR
S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada CEFACLER /
CEFALEXINA MONOHIDRATO, a cambiar los excipientes, segin consta en el

Anexo de Autorizacién de Modificaciones.
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que
debera agregarse al Certificado N° 51.057 en los términos de la Disposicidn
ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Coordinacién de Informatica a los
efectos de su inclusion en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectie la agregacién del Anexo de modificacicnes al certificado original y

entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-0000-017654-10-9 “ald g.,cg»»)
». ORSTHGHER
DISPOSICION NO B SNTERVENTOR

35 41712 .
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd0 mediante Disposicion N©
............ l‘172, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidon de la Especialidad Medicinal N© 51.057 y de acuerdo a lo
solicitado por LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A., la modificacion de
los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial/Geneérico/s: CEFACLER / CEFALEXINA MONOHIDRATO,
Forma farmacéutica y concentracion: POLVO PARA SUSPENSION
EXTEMPORANEA, Cefalexina (como Cefalexina monohidrato) 250mg/5Smil,
Cefalexina (como Cefalexina monohidrato) 500mg/5ml - COMPRIMIDOS,
Cefalexina 500mg.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 4785/03 y tramitado

por expediente N°© 1-47-0000-010135-00-9.-

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Cambio de | Cada comprimido | Cada comprimido
Excipientes: contiene: Cefalexina | contiene: Cefalexina
COMPRIMIDOS (como monohidrato) | (como monohidrato)
500mg, Estearato de|500mg, Estearato de
magnesio 7mg, | magnesio 14,53 mg,




Wincatenco de Salud

Seeretaria de Politicas.

Regulacion e Tnotitutos
AN AT,

8Ol — Ao del Trabaje Decente. la Salud 4 Segunidad de los trabajadones”

Croscaramelosa  sddica
20mg, Celulosa
microcristalina  136mg,
Anhidrido silicico coloidal
11mag,

Hidroxipropilmetilcelulosa
21mg, Didxido de Titanio
3mg, Lactosa 4mg,
Triacetina 1,5mg,

Sacarina sddica 0,5mg.-

Almidon glicolato sodico

19,37mg, Celulosa
microcristalina pH200
152,54mg, Anhidrido

silicico coloidal 14,53mg,

Talco 29,05mg, Lactosa
anhidra 44,059mag.
Cobertura:

Hidroxipropilmetilcelulosa
8mg, Dioxido de Titanio
5,33mg, Talco 2,67mg,
Polietilenglicol 6000
2,13mg.-

Cambio de
Excipientes:
POLVO
SOLUCION
EXTEMPORANEA

PARA

Cada dosis de 5ml de

Suspension
extemporanea
reconstituida  contiene:
Cefalexina (como

Cefalexina monohidrato)
250mg, Citrato de Sodio
47mg, Acido citrico
anhidro 10mg, Gluconato
de sodio 190mg,
Crospovidona 230mg,
Benzoato de Sodio
6,66mg, Sabor frutilla en
polvo 12mg, Punzo 4R

0,18mg, Sorbitol cristal
c.s.p. 3000mg, Agua
c.s.p. 5ml.-

Cada dosis de 5ml de
Suspension

extemporanea
reconstituida contiene:
Cefalexina (como

Cefalexina monochidrato)
500mg, Citrato de Sodio
47mg, Acido  citrico

Cada dosis de 5ml de
Suspension

extemporanea
reconstituida  contiene:
Cefalexina {(como

Cefalexina monohidrato)
250mg, Sacarina Sddica
8,33mg, Citrato de Sodio
8,33mg, Benzoato de
Sodio 7,50mg, Ciclamato

de Sodio 83,33mgq,
Carboximetil celulosa
300cp 33,35mg,

Anhidrico Silicico coloidal
13,25mg, Sabor Banana
en polvo 12,50mg,
Tartrazina 0,25mg, Agua
C.S.p. reconstituir a 5ml.-
Cada dosis de 5mli de

Suspension
extemporanea
reconstituida  contiene:
Cefalexina (como

Cefalexina monohidrato)
500mg, Sacarina Sédica
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anhidro 10mg, Gluconato | 16,67mg, Citrato de
de sodio 190mg, | Sodio 16,67mg,
Crospovidona 230mg, | Benzoato de Sodio
Benzoato de Sodio | 15mg, Ciclamato de

6,66mg, Sabor Banana | Sodio 166,67mg,
en polvo 12mg, Amarillo | Carboximetil celulosa
de Quinolina 0,18mg, | 300cp 66,67mg,

Sorbitol cristal c.s.p. | Anhidrido Silicico coloidal
3000mg, Agua c.s.p.|26,50mg Sabor Banana
5ml.- en polvo 25mg,
Tartrazina 0,50mg, Agua
c.s.p. reconstituir a 5ml.-

El presente sdlo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de
Autorizacidén antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a

LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A., titular del Certificado de

Autorizacién N°© 51.057 en la Ciudad de Buenos Aires, @ 10S ...cceoviinenn. dias,
del mes de ...\ SJUNZO" .de 2011
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