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BUENOS AIRES, t 2 oel 2016

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-009868-16-0 del Registro
. I
¡be la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecrilología

Médica; y
,1

.' ,¡ CONSIDERANDO:

.' Que por las presentes actuaciones la firma ROE~MERS

. S.AJ.C.F., solicita cambio de excipientes para la Especialidad Me6icinal

I
OPTAMOX RESPIRATORIO DUO / AMOXICILINA (COMO AMOXIGILINA
,1 I
TRIH ID RATO) - ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANAT0 DE

R¡OTASIO) - AMBROXOL CLORHIDRATO, Forma Farmacéutt - y ., . I
Concentración: COMPRIMIDO RECUBIERTO, AMOXICILINA (COMO

, I
AMOXICILINA TRIHIDRATO) 875,00 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO
" I
CLAVULANATO DE POTASIO) 125,00 mg - AMBROXOL CLORHIiRATO

610,00 mg; POLVO PARA PREPARARSUSPENSION, AMOXICILINA (COMO
I

AMOXICILINA TRIHIDRATO) 400,000 mg - ACIDO CLAVULANICO (<LOMO

¿LAVULANATO DE POTASIO) 57,000 mg - AMBROXOL CLORHIDiRATO

15,000 mg; aprobado por Disposición autorizante N° 8039/'10 Y
,1

Certificado N° 55.959.
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Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
, ,1

"

,'Disposición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y <t:ontrol

sobre autorización automática de cambio de excipientes.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un
I

Certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos, de la

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la

I

Disposición ANMAT NO6077/97. I

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervención de su competencia. I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas ~or el

Clecreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de DiciemJre de

2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION.A!LDE
I I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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./ AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO) rCIDO

. CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO) - AMBROXOL

CLORHIDRATO, Forma Far~acéutica' y Concentración: COMPJIMIDO
i I,

: RECUBIERTO, AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO) r5,00

(11g- ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO) F5,00
I

mg - AMBROXOL CLORHIDRATO 60,00 mg; POLVO PARA PREPARAR

. I
SUSPENSION, AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO)

~oo,ooo mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE P01ASIO)

57,000 mg - AMBROXOL CLORHIDRATO 15,000 mg; a cambiar los

excipientes, según consta en el Anexo de Autorización de MOdificaciLes,
I 1

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

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la pJsente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 55.959 ln los

I

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 30,- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al
I I
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la pr~sente

d:isposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Informaciónl

/Í
I
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Dr. ROBERTO LEDE
Su!Jadmlnlstrador Nacional

"".N.M,A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

~edicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), aLtoriZó

mediante Disposición NO .f"j"'2"5a ,10s efectos de su anexado en el

certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 55.959 Y de

i I
acuerdo a lo solicitado por ROEMMERSS.A.LC.F., la modificación ¡de los

datos identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
i

bajo: l'

Nombre Comercial/Genérico/s: OPTAMOX RESPIRATORIO DUO /

tMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO) +CIDO

CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO). - AMB¡OXOL

CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDO

RECUBIERTO, AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDRATO) J75,00
, I

mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POTASIO) 1125,00
I

~g - AMBROXOL CLORHIDRATO 60,00 mg; POLVO PARA PRE1ARAR

SUSPENSION, AMOXICILINA (COMO AMOXICILINA TRIHIDAATO)

U 400,000 mg - ACIDO CLAVULANICO (COMO CLAVULANATO DE POThSIO)

'/ 57,000 mg - AMBROXOLCLORHIDRATO 15,000 mg.-

I~ I
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Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 8039/10 Y
I I

tramitado por expediente NO1-47-0000-011809-08-9.

DATO
MODIFICAR

Cambio
Excipientes

A DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

de Cada comprimido
recubierto contiene:
Amoxicilina (como
Amoxicilina trihidrato)
875,00 mg, Acido
c1avulánico (como
c1avulanato de potasio)
125,00 mg, Ambroxol
clorhidrato 60,00 mg,
Almidón glicolato sódico
29,00 mg, Acido silícico
coloidal 10,00 mg, Talco
20,00 mg, Estearato de
magnesio 14,50 mg,
Celulosa microcristalina
c.s.p. 1530,00 mg,
Hidroxipropi Imeti Icelulosa
21,14 mg, Etilcelulosa 4,07
mg, Oxido de hierro
amarillo 0,19 mg,
Polietilenglicol 300 4,75
mg, Dióxido de titanio
14,50 mg,
Hidroxipropilcelulosa 0,29
mg, Dimeticona 350 0,06mg.--------------------------
Cada dosis de polvo para
preparar 5 mi de
suspensión contiene:
Amoxicilina (como
Amoxicilina trihidrato)
400,000 mg, Acido
c1avulánico (como

6

MODIFICACIbN
AUTORIZA~A

Cada comprimido
recubierto c6ntiene:
Amoxicilina I (como
Amoxicilina trihdirato)
875,00 mg, I Acido
c1avulánico . (como
c1avulanato de potasio)

I125,00 mg, Ar¡nbroxol
clorhidrato 60,00 mg,
Almidón glicolato: sódico
29,00 mg, Dióxido de

I
silicio coloidal 10,00 mg,
Talco 20,00 I mg,
Estearato de magnesio
14,50 mg, delulosa
microcristalina I c.s.p.
1560,00 mg,
Hidroxi pro piImeti Icelulosa
21,14 mg, Etildelulosa
4,07 mg, Polietil~nglicol
300 4,75 mg, Dió*ido de
titanio 14,50 I mg,
HidroxipropilceliJlos,a 0,29

~~'_~i_~_~~i:_~~~__~1~_~~~_6
---:-----------------1------
Cada dosis de pol~o para
preparar 5 mi de
suspensión cohtiene:
Amoxicilina 1 (como
Amoxicilina trih1idratO)
400,000 mg, Acido
c1avulánico 'como
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Clavulanato de Potasio)
57,000 mg, Ambroxol
clorhidrato 15,000 mg,
Goma xantana 12,500 mg,
Acido succínico 0,835 mg,
Dióxido de silicio coloidal
25,000 mg,
Hidroxipropil metilcelulosa
79,650 mg, Esencia de
naranjas 15,000 mg,
Esencia de frambuesa
22,500 mg, Silicagel c.s.p.
900,000 mg.----------------

c1avulanato de Ipotasio)
57,000 mg, Afnbroxol
clorhidrato 15,0(:lQ mg,
Goma xantana 112,500
mg, Aspartame 12,500
mg, Acido succíniao 0,835
mg, Dióxido del silicio
coloidal 25,000' mg,
Sacarina sódica I 2,000

~~ ~oxipropi ImetilJel ulosa
79,650 mg, Ese~lia de
naranja 15,000 mg,
Esencia de fra. buesa
22,500 mg, Silicagel
C.S.P. 900,000 mal--------

Se extiende el presente Anexo

IWEMMERS S.A.I.C.F., titular del
"

El presente sólo tiene valor
I

Autorización antes mencionado.

.,probatorio anexado al Certificaao de
I

de "to"",160 de mOd;fi"do~e, ,

Certificado de Autorización NO 55.959
I
I

en la Ciudad de Buenos Aires, a 'f~ .DC1> 20fgJías, del mes de

,

Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlstrador Nacionol

A.N M A,.T.7
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