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BUENOS AIRES, O 6 MAR 2017

VISTO el expediente NO 1-0047-0000-014395-16-6 del Registro de
I

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica;

y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS FABRA

S.A., solicita el cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal

denominada CIPROFLOXACINA FABRA / CIPROFLOXACINA CLORHIDlRATO ,

forma farmacéutica y concentración; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
I,

CIPROFLOXACINA CLORHIDRATO 250 mg, CIPROFLOXACINA CLORHIDRATO

500 mg, CIPROFLOXACINA CLORHIDRATO 750 mg, autorizada por el

Certificado NO40.151.

Que lo solicitado se encuadra dentro de ios alcances i de la

Disposición N°; 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control, sobre

autorización automática para cambio de excipientes.
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Que a fojas 60 obra el informe técnico favorable de la DireCl;:ión de

Evaluación y Registro de Medicamentos,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el DecJeto NO

1.490/92 Y Decreto NO 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE;

ARTICULO 1°,- Autorízase a la firma LABORATORIOS FABRA SA prop etaria
I

1 de la Especialidad Medicinal CIPROFLOXACINA FABRA / CIPROFLOXtCINA

CLORHIDRATO , forma farmacéutica y concentración; COMPRIMIDOS,
RECUBIERTOS, CIPROFLOXACINA CLORHIDRATO 250 m9, CIPROFLOxAcINA

,CLORHIDRATO 500 mg, CIPROFLOXACINA CLORHIDRATO 750 mg, el ckmbio
. I

de los excipientes del producto antes mencionado que en lo sucesivo serán,

U 'Ciprofloxacina Fabra 250 mg; Cada comprimido recubierto contiene,
\ V I

Ciprofloxacina 250,00 mg; Glicolato de almidón sódico 14,00 mg; Estearato
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i
de magnesio 4,00 mg; Hidroxipropilmetilceluiosa 5,00 mg; Gelulosa

•microcristalina c.s.p. 400,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 5,5iO mg;

Polietilenglicol 400 0,78 mg; Polietilenglicol 6000 0,42 mg; Dióxido de titanio

3,61 mg; Talco 1,60 mg. Ciprofloxacina 500 mg: cada comprimido recubierto

contiene, Ciprofloxacina 500,00 mg; Glicolato de almidón sódico 28,00 mg;

Estearato de magnesio 8,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 10,0:0 mg;

I
Celulosa microcristalina es.p. 800,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 11,00,
mg; Polietilenglicol 400 1,56 mg; Polietlilenglicol 6000 0,83 mg; DiÓfidO de

titanio 7,22 - mg; Talco 3,19 mg. Ciprofloxacina Fabra 750 mg: cada
I

comprimido recubierto contiene: Ciprofloxacina 750,00 mg; Glicolato de

almidón sódico 42,00 mg; Estearato de magnesio 12,00 mg;
I

Hidroxipropilmetilcelulosa 15,00 mg; Celulosa microcristalina es.p. 1',20 G;

Hidroxipropilmetilcelulosa 16,50 mg; Polietilenglicol 400 2,34< mg;

Polietlilenglicol 6000 1,25 mg; Dióxido de titanio 10,83 mg; Talco 4,79 mg.

ARTICULO2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado NO

, 40.151, cuando el mismo se presente acompañado de la copia de la presente~Ll/ disposición.
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ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notiñquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente diSPoslción,1girese

a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjJntar al
I
I

legajo correspondiente. Cumplido, archivese. I

,
I EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-014395-16-6

Dr. AOBER'rv l', -,~
SlIbadmlolstradoT NaclDAl

A.N.Ir4.A.T.
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