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BUENOS AIRES, o5 AYD 2017

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-022053-10-2 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RAYMOS S.A.C.I.;
solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal ASOLMICINA
DOX / DOXICICLINA (COMO HICLATO), Forma Farmacéutica vy
Concentracién: COMPRIMIDO RECUBIERTO RANURADO, DOXICICLINA
(COMO HICLATO) 50 mg - 100 mg, aprobado por Disposicién autorizante
NO 6749/99 y Certificado N© 48.345.

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

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
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Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
Disposicion ANMAT N° 6077/97.
Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervenciéon de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello;

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma RAYMOS S.A.C.1., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada ASOLMICINA DOX / DOXICICLINA
(COMO HICLATO), Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDO
RECUBIERTO RANURADO, DOXICICLINA (COMO HICLATO) 50 mg - 100
mg, a cambiar los excipientes, seglin consta en el Anexo de Autorizacién

de Modificaciones.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

a
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disposicidn y el que debera agregarse al Certificado N° 48.345 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 30°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-022053-10-2

DISPOSICION No©

IFS 4 38 9
I

Subadmintstrador Nacional
A.N.M LA
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador

Medicamentos,

Nacional de Ila

Alimento éTecnologia Médica (ANMAT),

Administracion

Nacional de

autorizo

mediante Disposicion NO%. . 8, Qos efectos de su anexado en el

Certificado de Autorizacion de la Especialidad Medicinal N°© 48.345 y de
acuerdo a lo solicitado por RAYMOS S.A.C.I., 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/Genérico/s: ASOLMICINA DOX / DOXICICLINA (COMO
HICLATO), Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDO
RECUBIERTO RANURADO, DOXICICLINA (COMO HICLATO) 50 mg - 100
mg.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6749/99 vy

tramitado por expediente N° 1-47-0000-011536-98-1.

DATO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA

Cambio de
Excipientes

Cada comprimido
recubierto ranurado de 50
mg contiene: Doxiciclina
(como hiclato) 50,00 mg,
Lactosa 30,00 mg,
Povidona 20,00 mg,
Glicoalmidén sddico 65,00
mg, Laurilsulfato de sodio
12,00 mg, Estearato de
magnesio 3,00 mg,

Cada comprimido recubierto
ranurado de 50 mg contiene:
Doxiciclina (como hiclato) 50
mg, Almidon pregelatinizado
47,5 mg, Sorbitol 9,1 mg,
Laurilsulfato de sodio 1,15
mg, Dioxido de silicio coloidal
1,15 mg, Estearato de
magnesio 1,75 mg, Opadry
blanco 85F28751 (Alcohol
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Hidroxipropilmetilcelulosa polivinilico/Dioxido de
300 mcg, Didxido de titanio | titanio/Macrogol4000/Talco)

120 mcg, Talco 1,10 mcg, | 3,94 mg, Laca amarillo ocaso
Polietilenglicol 6000 600|0,565 mg.------------=--------
mcg, Amarillo ocaso laca | ---------=------------omoooooooo-

Cada comprimido | Cada comprimido recubierto
recubierto ranurado de 100 | ranurado de 100 mg
mg contiene: Doxicilina | contiene: Doxiciclina (como
(como hiclato) 100 mg, | hiclato) 100 mg, Almidén
Lactosa 5,00 mg, Povidona | pregelatinizado 95 mg,
20,00 mg, Glicoalmidon | Sorbitol 18,2 mg,
sodico 40,00 ° mg, | Laurilsulfato de sodio 2,3 mg,
Laurilsulfato de sodio 12,00 | Dioxido de silicio coloidal 2,3
mg, Estearato de magnesio | mg, Estearato de magnesio

3,00 mg, | 3,5 mg, Opadry blanco
Hidroxipropilmetilcelulosa 85F28751 (Alcohol
0,30 mg, Dioxido de titanio | polivinilico/Didxido de

0,12 mg, Talco 1,10 mg, | titanio/Macrogol 4000/Talco)
Carbowax 6000 0,60 mg, | 7,88 mg, Laca amarillo ocaso
Amarillo ocaso laca 0,54 |1,13 mg.--------=-===--=-=-----

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de modificaciones a
RAYMOS S.A.C.I1., titular del Certificado de Autorizacion N© 48.345 en la
Ciudad de Buenos Aires, a |08 SNMOQN las, del mes de
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Dr. ROBERTO LED

- Subadmintstrador Nacional
AN.M.A.T.




