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VISTO el Expediente n® 1-47-17913-14-0 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
PUNTANOS S.E. solicita se autorice el cambio de excipientes para'la
especialidad medicinal denominada MEBENDAZOL PUNTANOS /
MEBENDAZOL 200 mg, forma farmacéutica COMPRIMIDOS, autorizada por
Certificado N° 55.832.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicién
n° 853/89 de la ex - Subsecretaria de Regulacion y Control,- sobre
autorizacion automatica del cambio de excipientes de es'pecialidades
medicinales.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que los procedimientos para I_as modificaciones y/o rectificaciones .d-e
(/E/ 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 Disposicion ANMAT N° 6077/97.

L?(@ ;



v
v

"2015 — ANC DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO OF £LOS PUEBLOS LIBRES”

Secretaria de Politicas, Regulacion e : DISPOSICION Ne 2 2 4_ ?

Institutos

ANMATL

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

n°® 1490/92 y n° 1886/14.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10, - Autorizase a la firma LABORATORIOS PUNTANOS S.E.
para la especialidad medicinal denominada MEBENDAZOL PUNTANOS /
MEBENDAZQOL 200 mg, a cambiar los excipientes, segun consta en Anexo
de autorizacion de Modificaciones, el cual forma parte integral de la

presente disposicién.

ARTICULO 2°. - Establécese que el Anexo de autorizacién de
modificaciones forma parte integral de la presente disposicion y debera
correr agregado al Certificado N¢ 55.832, en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°. - Registrese, por Mesa de entradas notiﬂ’quese‘al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion y anexo, girese a la Direccién de Gestion de Informacidn
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-17913-14-0
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N0224?, a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 55.832, y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS PUNTANOS S.E. la modificacién de
los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto
en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial: MEBENDAZOL PUNTANQOS

Nombre/s Genérico/s: MEBENDAZOL 200 mg

Forma/s Farmacéutica/s: COMPRIMIDOS

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 6328/10

Expediente tramite de autorizacién n°® 1-47-9933-08-5

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/RECTIFICA-
IDENTIFICATORIO LA FECHA CION AUTORIZADA
A MODIFICAR
EXCIPIENTES: ESTEARATO DE MAGNESIO LACTOSA MONOHIDRATO

3,2 mg, CELULOSA MICRO- | (SPRAY-DRIED) 125 mg, . .
CRISTALINA 45,6 mg, ALMI- | ALMIDON DE MAIZ 142,5 mg
DON GLICOLATO SODICO 12 | CELULOSA MICROCRISTALINA
mg, DIOXIDO DE SILICIO (AVISEL) 100 mg, PVP K 30
COLOIDAL 0,8 mg, LACTOSA |7,5 mg, GLICOLADO DE
MONOHIDRATADO 17,9 mg, |ALMIDON 12 mg, ESTEARATO
PVP K30 12 mg, AMARILLO  |DE MAGNESIO 15 mg, DIOXI-
DE QUINOLINA 0,5 mg, DO DE SILICIO COLOIDAL
ALMIDON DE MAIZ 8 mg (AEROSIL 200) 10 mg




: “2015 ~ AFO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE £OS PUEBLOS LIBRES
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos

ANMAT

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende e! presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM

a la firma LABORATORIOS PUNTANQS S.E. Certificado de Autorizacidon n®

55.832, en la Ciudad de Buenos Aires, ....... HMARZ[HS .........
L
' Expediente N© 1-47-17913-14-0
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