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E BUENOS AIRES, 17 ABR. 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011502-16-6 del regist

0 de la
Admin}jstracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica'L

|
'
I
1

i CONSIDERANDOG:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS|BETA

S.A., soIiC|ta la correccién de errores materiales que se habrian deslizado|en la

Dlsp05|C|on N° 0274/17 por la cual se autoriza camblo de excipientes paira la

espemahdad medicinal denominada INTESUL / MOSAPRIDE CITRATO, forma

farmacelutlca Y concentracron: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, MOSAP\ IDE

CITRATQ 2,5 mg - 5 mg, aprobado por Disposicién autorizante N° 4786/00 y
Certificado 48.952.

Que el error detectado recae en los excipientes de la concentrgcion
MOSAPRIDE CITRATO 2,5 mg.

' Que dichos errores materiales se consideran subsanables en Igs

términos 'de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N¢ 1759/72 (T.O.
1991). |

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones|de

los datos. caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

y
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D!SPOSICION N° 36 ?

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT NO© 5755/96 se
encuentran establecidos en la disposicion ANMAT N© 6077/97.
Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervenciéon de su competencia.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;

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

ARTICULO 10°.- Rectificase el error material detectado en el Anexo de Autorizacién
de Modificaciones de la Disposiciéon N° 0274/17, para la especialidad medicinal
denominada INTESUL / MOSAPRIDE CITRATO, forma farmaceltica| vy
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, MOSAPRIDE CITRATO 2,5 mg + 5
mg; propiedad de la firma LABORATORIOS BETA S.A., segun lo detallado en! el
Anexo de Modificaciones integrante de la presente.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual pasara a

formar parte integrante de la presente disposicién y los que deberan agregarse

al Certificado N° 48.952 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

-
yr 2

——
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Secnetania de Politicas
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ARTICULO 39°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion, gir

se a
la Direccién de Gestidon de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al Ilajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-011502-16-6

DISPOSICION No©

U/%Zy; 361 %

Dr. ROBERT® Lepe

Subadminlstradar Naciona)
ANM. AT
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';.- ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos

!

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd6 mediante Disposicion| No
36ﬂ ..... fa los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizadion
de Esr:\ecialidad Medicinal N° 48.952, y de acuerdo a lo solicitado por
LABORATORIOS BETA S.A. la modificacion de los datos caracteristicos, q\ue

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el registro de EspecialidadLs

Medicinales (REM) bajo:
Nombre 'ComerciaI/Genérico/s: INTESUL / MOSAPRIDE CITRATO.
S,

Forma ‘farmacedtica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTO
MOSAPRfDE CITRATO 2,5 mg.
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 4786/00, tramitado po

expediente N© 1-0047-0000-003471-00-6.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION \
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Excipientes: Cada comprimido | Cada comprimido recubierto

i recubierto de 2,5 mgide 2,5 mg contiene: Citrato
“ contiene: Citrato de de mosapride 2,5 mg,
mosapride 2,5 mg, | Ludipress (Lactosa 91,0-
" Ludipress (lactosa 91,0-|95,0%, Povidona 3,0-4,0 %
" 95,0%, Povidona 3,0-|y Crospovidona 3,0-4,0%
' 4,0 % vy crospovidona|34,85 mg, Croscarmelos
3,0-4,0%) 34,85 mg,|s6dica 5 mg, Lauril sulfati
" Croscarmelosa sédica 5|de sodio 3 mg, Estearato d
it mg, Lauril sulfato de|magnesio 0,5 mg, Lactosa

sodio 3 mg, Estearato de|48 mg, Povidona 5 mga,\

magnesio 0,5 mg, | Opadry YS1-7003 3 maq,
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Lactosa 49 mg, Povidona Laca aluminica FD&C. Azul
5 mg, Povidona 5 mg,|N°2 0,01 mg.-------f- e
Opadry YS1-7003 3 mg,
Laca aluminica FD&C
Azul N°2 0,01 mg.------

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de autorizacién
|
|

ante_;s mencionado.

Se efxtiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del REM a
|

LABORATORIOS BETA S.A., titular del Certificado de Autorizacion N© 48.952 en
; -

la CiLlead de Buenos Aires, a los dias..., del mes de E?ABR 29”

Expedlente N° 1-0047-0000-011502-16-6

U/ DISP?SICION No 3 6! 7

& Or. ROBERTO LEpgE

“hadministragor Naciona)
A NM A
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