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)
Médica; y
CONSIDERANDO:
t
'LABORATORIES ARGENTINA S.A., solicita cambio de excipientes
Especialidad Medicinal DICETEL / BROMURO DE PINAVERIO,

150 mg - 100 mg, aprobado por Disposicion autorizante NO 37¢

Certificado N© 55,109,

bisposicién No 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion vy

'sobre autorizacion automatica de cambio de excipientes.

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidn

a1 ]

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006015-14-0 del Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

i Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT HEALTHCARE

[
PRODUCTS B.V., representada en el pais por la firma WABBOTT

para la
Forma
AVERIO

38/09 y

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Control

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectifigaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

ANMAT
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NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO\
6077/97.
Que a fojas 209 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
Que se actua 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 ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS
B.V., representada en el pais por la firma ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
DICETEL / BROMURQO DE PINAVERIO, Forma Farmacéutica vy
Concentraciéon: COMPRIMIDOS, BROMURO DE PINAVERIO 50 mg)|- 100
mg, a cambiar 10s excipientes, segin consta en el Anexo de Autorjzacion
de Modificaciones.
" ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciﬁin de

' Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

W @'ﬂ 2
"




% ' “EOl6- s del Bicentenaria de ba Declaracisn de ba Tadependencin Hacional”
WHinioterco de Salud

Seorctania de Potiticas. DISPOSICION N°

Regulacidn e Tnotitutos . : 3 % 5132
AUNAT.

A ———

disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 55.109 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°¢ 6077/97.
ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiqgllese al
interesado, haciéndole entrega de la copia aui;enticada de la presente
disposicion y Anexo, girese a la Direccién de Gestidén de Informacion

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-006015-14-0

DISPOSICION N©

Jfs B @ % Z

Dr. ROBERTO LED
Subagministrador Nacional
- ' ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposjcion N©
L385,2 los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién de
--Ia Especialidad Medicinal N°© 55.109 y de acuerdo a lo solicitado por
ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., representada en el pais| por la
firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., la modificacién |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: DICETEL / BROMURO DE PINAVERIO,
Forma Farmacéutica y Concentracién: COMPRIMIDOS, BROMURO DE
PINAVERIO 50 mg - 100 mg.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N¢ 3788/09 vy

tramitado por expediente N° 1-47-0000-022644-08-6.

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA
Cambio de | Dicetel 50 mg: Cada | Dicetel 50 mg: ada
Excipientes | comprimido contiene: | comprimido contiene:
Bromuro de Pinaverio 50| Bromuero de Pinaverio} 50
mg, Estearato de magnesio | mg, Estearato de magnesio
1,5 mg, Talco 9,473 mg, | 1,5 mg, Talco 7,165 |mg,
Celulosa microcristalina | Celulosa microcristalina
79,350 mg, Acido estearico | 79,350 mg, Acido estetco

I 1,192 mg,  Lactosa|0,767 mg, Lactosa
! monohidrato 18,150 mg, | monohidrato 18,150 g,
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Lauril sulfato sédico 0,818 | Lauril sulfato sddicol 0,526
mg, Almidon de maiz|mg, Almidon de| maiz
pregelatinizado 17 mg, | pregelatinizado 17 mag,
" Anhidrido silicico coloidal 1 | Anhidrido silicico coloidal 1
mg, Copolimero basico de | mg, Copolimero basjco de
metacrilato de butilo 8,176 | metacrilato de butilo| 5,261
mg, Sepisperse dry 3203 | mg, Hipromeiosa 0,221 mg,
0,341 mg.------------------- Oxido de hierro amariilo
------------------------------- 0,105 mg, Oxido de| hierro
——————————————————————————————— rojo 0,006 mg,---------F------
Dicetel 100 mg: Cada|Dicetel 100 mg: | Cada
comprimido contiene: | comprimido contiene:
Bromuro de Pinaverio 100 | Bromurc de Pinaverio 100
mg, Estearato de magnesio | mg, Estearato de magnesio 3
3 mg, Talco 18,946 mg, | mg, Talco 14,329| mg,

Celuiosa microcristalina | Celulosa microcristalina
158,700 mg, Acido | 158,700 mg, Acido estearico
estearico 2,384 mg, { 1,534 mg, Lactosa
Lactosa monohidrato | monohidrato 36,300 | mg,

36,300 mg, Lauril sulfato | Lauril sulfato sédico |1,053
sodico 1,636 mg, Almidén | mg, Almidon de | maiz
de maiz pregelatinizado 34 | pregelatinizado 34 mg,
mg, Anhidrido silicico | Anhidrido silicico coloi#jal 2
coloidal 2 mg, Copolimero| mg, Copolimero basico de
basico de metacritato de | metacrilato de butilo 10,521

butilo 16,352 mg, | mg, Hipromelosa 0,442 mg,
Sepisperse dry 3203 0,682 | Oxido de hierro amarillo
MQ.--=--======-===--------o-- 0,210 mg, Oxido de hierro

------------------------------- rojo 0,011 mg.----------4----~

El presente solo tiene valor aprobatorioc anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciores a

ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., representada en el pais por la
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firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., titular del Certificado de

Autorizacion N° 55.109 en la Ciudad de Buenos Aires,| a los

d 3 ABR 20%

Expediente N© 1-0047-0000-006015-14-0

DISPOSICION No

© 3852

Dr. ROBERTQ LEDE

N Bubagministradar Nacional
./L,,- ANMAT
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