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BUENOS AIRES, (7 SEP 2011

VISTO el expediente N© 1-0047-0000-008973-11-7 del Registro de

la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTINA S.A.
solicita el cambio de excipientes y cambio de periodo de vida Util para la
Especialidad Medicinal denominada GRINSIL / AMOXICILINA (COMO
TRIHIDRATO), Forma farmacéutica y concentracién: SUSPENSION ORAL;
AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATQ) 250mg/5ml, autorizada por el
Certificado N© 34.819.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,
sobre autorizacién automética para cambio de excipientes.

Que a fojas 49 obra el informe técnico favorable de la Direccidn de

Evaluacidon de Medicamentos.
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Que a fojas 52 obra el informe técnico favorable del Instituto
Nacional de Medicamentos.
Que se actua en virtud a 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:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma NOVA ARGENTINA S.A., propietaria de
la Especialidad Medicinal GRINSIL / AMOXICILINA (COMO TRIHIDRATO), a
cambiar los excipientes del producto antes mencionado que en lo sucesivo
seran: Cada dosis de polvo para preparar 5ml de suspensién contiene:
Amoxicilina (como trihidrato) 250,00mg; Acido citrico anhidro 4,80mg;
Citrato de sodio 7,35mg; Metilparabeno scluble (sal sédica) 5,00mg;
Metilcelulosa 1500 cps 10,00mg; Alginato de sodio 50,00mg; Colorante
amarillo de quinolina 0,10mg; Colorante amarillo ocasc 3,50mcg; Polvo
aromatizante de anand 8,33mg; Acido silico coloidal 10,00mg; Azucar c.s.p.

2,50g; siendo su nuevo periodo de vida utii 30 (treinta) meses; a
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temperatura menor a 30° C; reconstituido 7 dias a temperatura ambiente;

oiercncente G () 7%

14 dias en refrigerador.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N©
34.819, cuando el mismo se presente acompafado de la copia de la
presente Disposicién.

ARTICULO 39. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de

la copia autenticada de la presente Disposicidn. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
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