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BUENOS AIRES, 15 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003023-08-3 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MICROSULES ARGENTINA
S.A. DE S.C.1.1.A,, solicita el cambio de excipientes, Ia nueva presentacién de
venta y nuevo elaborador alternativo para la Especialidad Medicinal
NOBACTAM CLAVULANICO 2 / AMOXICILINA 400mg/5m! -~ ACIDO
CLAVULANICO 57mg/5ml, Forma farmacéutica: POLVO PARA PREPARAR
SUSPENSION EXTEMPORANEA; NOBACTAM CLAVULANICO PEDIATRICO /
AMOXICILINA 250mg/Sml| - ACIDO CLAVULANICO 62,50mg/5ml, Forma
farmacéutica: POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION EXTEMPORANEA;
NOBACTAM CLAVULANICO LACTANTES / AMOXICILINA 125mg/5ml - ACIDO
CLAVULANICO 31,25mg/5ml, Forma farmacéutica: POLVO PARA PREPARAR
SUSPENSION EXTEMPORANEA; NOBACTAM CLAVULANICO 2 / AMOXICILINA
875mg - ACIDO CLAVULANICO 125mg, Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS y NOBACTAM CLAVULANICO / AMOXICILINA 500mg - ACIDO
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CLAVULANICO 125mg Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS;
aprobado por Disposicion autorizante N© 4539/04 y Certificado N° 51.571.

Que resulta de aplicacion la Resolucion N° 223/96 (Ex — MS y AS),
que prevé la intervencidn de empresas productoras de especialidades
medicinales habilitadas por esta Administracion Nacional, como laboratorios
contratados para la elaboracion de todas o parte de las etapas constitutivas
del proceso productivo.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las
Disposiciones Nros,: 853/89 y 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regulacién
y Control sobre autorizacidn automatica de cambio de excipientes y la nueva
presentacion de venta, respectivamente.

Que los procedimientos para las modlficaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un Certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT No 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°¢ 6077/97.

Que a fojas 46, 47 y 59 obra el informe tecnico favorable del INAME.

Que a fojas 61 y 62 obra e! informe técnico favorable de ia Direccién

de Evaluacién de Medicamentos.
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Que se actta en virtud de 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 1°,- Autorizase a la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. DE
S.C.LLI.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada NOBACTAM
CLAVULANICO 2 / AMOXICILINA 400mg/5mi - ACIDO CLAVULANICC
57mg/5ml, Forma farmacéutica: POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION
EXTEMPORANEA; ia nueva presentacidon de envases, segin consta en el

Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. DE
S.C.I.I.A., propietaria de |la Especialidad Medicinal NOBACTAM CLAVULANICO
2 / AMQXICILINA 400mg/5ml - ACIDO CLAVULANICO 57mg/5ml, Forma
farmacéutica: POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION EXTEMPORANEA vy
NOBACTAM CLAVULANICO / AMOXICILINA 500mg - ACIDO CLAVULANICO
125mg Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTQS, a cambiar los

excipientes, segun consta en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones.
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ARTICULO 3°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS FABRA S.A. (Carlos
Villate 5271, Localidad Munro, Pdo. Vte. Lopez, Prov. Bs.As.) propuesto como
Elaborador Alternativo (Elaboracion a Granel y Acondicionamiento Primario),
para las Especialidades Medicinales denominadas NOBACTAM CLAVULANICO
2 / AMOXICILINA 400mg/Sm! - ACIDO CLAVULANICO 57mg/5mi;
NOBACTAM CLAVULANICO PEDIATRICO / AMOXICILINA 250mg/Smi - ACIDO
CLAVULANICO 62,50mg/5ml; NOBACTAM CLAVULANICO LACTANTES /
AMOXICILINA 125mg/5mi - ACIDO CLAVULANICO 31,25mg/5mi; NOBACTAM
CLAVULANICO 2 / AMOXICILINA 875mg - ACIDO CLAVULANICO 125mg vy
NOBACTAM CLAVULANICO / AMOXICILINA 500mg - ACIDO CLAVULANICO
125mg, dejando constancia que: se mantiene el elaborador (elaboracion
completa) aprobado con anterioridad: AHIMSA S.A. {(Calle 519 entre Ruta 2 y
Calle s/n, itocalidad Pque. Ind. La Plata, Prov. Bs. As.} y se anula el
elaborador aprobado con anterioridad, MICROSULES ARGENTINA S.A. de
S.C.I.I.A. {(Ruta Panamericana km 36,5, Localidad Garin, Prov. Bs.As.)

ARTICULO 4°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual pasa a
formar parte integrante de la presente disposicion y el gue debera agregarse
al Certificado N© 51,571 en los términos de la Disposicion ANMAT NO©

6077/97.
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ARTICULO 5¢°.- Registrese; girese a la Coordinacién de Informadtica a los
efectos de su inclusidn en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de registro para que
efectue la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido

archivese PERMANENTE.
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ANEXOQO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de |a Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién NO©
269 ........ a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidn
de Especialidad Medicinal N° 51.571, y de acuerdo a lo solicitado por
MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.I.A., la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre / Genérico/s: NOBACTAM CLAVULANICO 2 / AMOXICILINA
400mg/Sml - ACIDO CLAVULANICO 57mg/5ml, Forma farmaceutica: POLVO
PARA PREPARAR SUSPENSION EXTEMPORANEA; NOBACTAM CLAVULANICO
PEDIATRICO / AMOXICILINA 250mg/5ml - ACIDO CLAVULANICO
62,50mg/5ml, Forma farmacéutica: POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION
EXTEMPORANEA; NOBACTAM CLAVULANICO LACTANTES / AMOXICILINA
125mg/5ml -~ ACIDO CLAVULANICO 31,25mg/5ml, Forma farmacéutica:
POLVO PARA PREPARAR SUSPENSION EXTEMPORANEA; NOBACTAM
CLAVULANICO 2 / AMOXICILINA 875mg - ACIDO CLAVULANICO 125mg,
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS vy NOBACTAM

CLAVULANICO / AMOXICILINA 500mg - ACIDO CLAVULANICO 125mg Forma

farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.-
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Disposicion Autorizante de |la Especialidad Medicinal N© 4539/04.-

Tramitado por Expediente N° 1-47-0000-013640-02-5.-

DATO A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

Presentacion
para:

Nueva
(solo
NOBACTAM
CLAVULANICC 2 /
AMOXICILINA
400mg/5ml - ACIDO
CLAVULANICO
57mg/5ml, Forma
farmacéutica: POLVO
- PARA
. SUSPENSION

| EXTEMPORANEA)

PREPARAR

17,6 de polvo para
preparar 60mil de
Suspension

extemporanea, 25,69
de polvo para preparar
90m| de Suspension
extemporanea.---------

159 de polvo
preparar 60ml
Suspension

extemporanea, 22,5g de
polvo para preparar 90ml|
de Suspensidn
extemporanea.-------------

para
de

Excipientes (solo
para: NOBACTAM
CLAVULANICO 2 /
AMOXICILINA
400mg/5ml - ACIDO
CLAVULANICO
57mg/5ml, Forma
farmacéutica: POLVO
PARA PREPARAR
SUSPENSION
EXTEMPORANEA y
NOBACTAM
CLAVULANICO /
AMOXICILINA 500mg
- ACIDO
CLAVULANICO
125mg
farmacéutica:
COMPRIMIDOS
 RECUBIERTOS)

Forma

Cada 100g de polvo
contiene:  Amoxicilina
(como trihidrato) 32g,
Acido Clavulanico
(como clavulanato de
potasio) 4,56g,
Silicagel 14,06g, Silica
hidratada 4,775g,
Dioxido de silicio
coloidal 2,81g, Goma
Xantan 1,687g, Esencia
de naranja en polvo
1,29g, Sacarina soddica
457mg, Acido Succinico
105,5mg, Manitol c.s.p.

Cada comprimido
recubierto 500/125mg:
Amoxicilina {como

Cada 100g de polvo
contiene: Amoxicilina
(como trihidrato) 32g,
Acido Clavulanico (como
clavulanato de potasio)
4,569, Silicagel 3,6644q,
Celulosa microcristalina
1,808g, Didxido de silicio
coloidal 1,072g, Goma
Xantan 800mg, Citrato de
sodio anhidro 538,2mg,
Esencia de cereza en polvo
520mg, Sacarina saodica
360mg, Acido  citrico
anhidro 174,2mgq,
Benzoato de sodio 168mg,
Manitol c.s.p. 100mg.----~
Cada comprimido
recubierto 500/125mg:
Amoxicilina (como
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trihidrato) 500mg, | trihidrato) 500mg, Acido
Acido Clavulanico | Clavulanico (como
(como clavulanato de | clavulanato de potasio)
potasio) 125mgqg, | 125mg, Crospovidona
Almidon glicolato { 45mg, Croscarmelosa
sodico 45mg, | sédica 35mg,
Hidroxipropilceluiosa Hidroxipropilmetilcelulosa
22mg, Talco 10,5mg, | 30mg, Estearato de
Estearato de magnesic | magnesio 20mg, Didxido
9mg, Didxido de titanio | de titanio 9.5mg, Diéxido
7,85mg, Laurilsulfato | de silicio coloidal 9mg,
de sodio 1mg, | Polietilenglicol 400 4mg,
Propilenglicol 112mcg, | Celuiosa microcristalina
Celulosa microcristalina | ¢.s.p. 1103,5mg.-----------
C.8.p. 1093mg,~~-----=+ | ——-—ee et
Elaborador AHIMSA S.A, (Calle 519 | LABORATORIQS FABRA
Alternativo para: |entre Ruta 2 y Calie|S.A, (Carlos Villate 5271,
NOBACTAM . s/n, Localidad Pque. | Localidad Munro, Pdo. Vte.
CLAVULANICO 2 /iInd. La Plata, Prov. Bs. | LOpez, Prov. Bs.As.}.--—---
- AMOXICILINA I B AHIMSA S.A. (Calle 519
- 400mg/5ml - ACIDO | MICROSULES entre Ruta 2 y Calle s/n,
CLAVULANICO ARGENTINA S.A. de| Localidad Pque. Ind. La
57mg/sml, Forma | S.C.I.1.A. (Ruta | Plata, Prov. Bs. As.),------
_ farmacéutica: POLVO | Panamericana km 36,5, | --==----—--==-cmmmmmvcermnom
L PARA PREPARAR | Localidad Garin, Prov, |---=---m---mmmmemmmmccame
SUSPENSION BS.AS.).r-——-mmeemrm e | mm e e e
EXTEMPORANEA; | -=mmmmmmcmmmm e | o e
NOBACTAM | e | o
CLAVULANICO | mmmmmmmc s | e
PEDIATRICO F T B L E e LT L P PP
AMOXICILINA =~ | =mmmm oo e
250mg/Sml — ACIDO | ==----mmmmrmmm oo mmm e | e e
ol NV 1Y Y] (o o J T e r—

62,50mg/5mi, Forma
farmacéutica: POLVO
PARA PREPARAR
SUSPENSION

| EXTEMPORANEA;
NOBACTAM

CLAVULANICO
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LACTANTES L R el I e e e
AMOXICILINA | m=m=mmmmommemmommommcomen | comm oo oo o
125mg/5ml = ACIDO | ===-=--=======mmmmmmeamee | oo oo oo
CLAVULANICO | ==m==m=mmrememscmmcmccmcee | oo cmoom oo memeo oo
31,25mg/5ml, Forma | ==r======remmmmrrmmmmncee | e e
farmacéutica: POLVOQ | ---===r==mmmmmommmmmre oo | oo oo oo
PARA PREPARAR | ======m=mmmmmmmom o mmmm oo} oo oo e oo oo
SUSPENSION | =----mmmemommmmemommommo s | oo oo ce oo oo
EXTEMPORANEA; | «-m---=mmmmmmmmromemmocei | oo e oo oo oo
NOBACTAM | =emmmmmemme e | oo
CLAVULANICO 2 /| =-m=mmemmmmmmmemmmmmmmmee b e e
AMOXICILINA 875mQ | ==========smm==mmmmmcmmras | crcmc oo cooc oo -
- ACIDQ | ===--mmmmmommmmmmmmmomccen | oo
CLAVULANICO | ==mmmerrcmmecmccccomocae | oo oo oo oo o
+125mg, o g T Tt B e
farmacéutica: | -mmeeememmeme e e e e
COMPRIMIDOS | —mmemmmmmmem oo | e e
RECUBIERTOS 2 T e bt
 NOBACTAM | e | e e
CLAVULANICO F B el B el
AMOXICILINA 500mMQ | =--=-=rm=meemmmmmmmmmmme | oo
- ACIDO | m--mmmemmmmmrm oo mmre oo [ e e o -
CLAVULANICO | -mmemmmmmmemmmmmmmm e cemme e | oo e e oo ’
: 125mg FOrma | ------===----wmrmommmmoon | oo -
L. farmacéutica; | -mmmememmmmmemmmmmeemmmmee | e
COMPRIMIDOS | -=-=mmmmmmmmmmmmmmmm oo | s s |
RECUBIERTOS | -====mmmcmemmcoccmecoocons | cmoomooomeoocomooooonm oo oo -

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a
V&@
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MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.LLI.A., titular del Certificado de

Autorizacién N© 51.571 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias

15 ABR 2011
............................... ,delmesde ...........ccceiiieenn. de 2011,
Expediente N©1-0047-0000-003023-08-3 4 ‘
[ ( P

DISPOSICIONN° 2 B § 7 M ‘iL?

0 A ORSINGTE
- f'D . 1
js °5u=";',§f';ﬁ:



