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i
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000241-18-1, Disposición autorizante DI-2018-7442-APN-
ANMAT#MS del Registro de la Administración Nacion~l de Medicamentos, Alimentos y T~cnologia
Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EUROFARMA ARGENTINA S.A-, solicita la corrección de
errores materiales que se habrian deslizado en la Oisposición DI-2018-7442-APN-ANMAT#NtS, por la
cual se autoriza la rectificación de la Disposición DI-2018-24-APN-ANMAT#MS, correspondiente a la
especialidad medicinal denominada PIVAST / PITAVASTATINA; aprobada por Certificado N° 58,570.

)

Que el error detectado recae en la descripción del documento GEDO correspondiente al rótulo secundario
mencionado en el articulo 2°,

Que por Disposición A-N.M.A.T. NO680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRÓNICA CON
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 4° del Decreto N° 1$0/92 (to,
1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados
firmados digitalmente. .
Que dicho error material se considera subsanable en los términos de lo normado por el Articulo 101 del
Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que la Dirección de Evaluación y Registro de l\;1edicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 Y sus modificatorios. '

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°._ Rectificase el articulo 2° de la Disposición DI-2018-7442-APN-ANMAT#MS, el que
quedara redactado de la siguiente manera "ARTÍCULO 20._ "Autorizase el texto del Rótulo secundario
obrante en el documento GEDO IF-2018-29094895-APN -DERM#ANMAT".

ARTICULO 2°._Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica el Certificado actualizado
N° 58.570, consignando lo autorizado por el/los articulo/s precedente/s, cancelándose la versión anlerior., I
ARTICULO 30

,_ Registrese; girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efi ctos. Por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposición. 'umplido,
archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-000241-18-1
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Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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~Eurofarma
Ampliando horízontes

PROYECTO DE RÓTULO SECUNDARIO

PIVAST
PITAVASTATINA 2 mg
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta

X Comprimidos recubiertos

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido de PIVAST contiene:
Pitavastatina cálcica 2,09 mg (1)

Excipientes: celulosa microcristalina 102 16,00 mg, estearato de magnesio 0,80 mg,
hidroxipropilcelulosa 20,54 mg, hidroxipropilmetilcelulosa 4,80 mg, lactosa anhidra
47,085 mg, Opadry blanco 4,80 mg, silicato de aluminio y magnesio 3,20 mg, lactosa
monohidrato 65,485 mg

(1) 1,045 mg de pitavastatina cálcica equivale a 1 mg de pitavastatina

Conservación: El medicamento debe ser conservado a temperatura ambiente (15 a
30°C), en su empaque original. Proteger de la humedad.

Lote:
Vto:

"ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SÓLO PARA SU PROBLEMA MÉDICO ACTUAL. NO

LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS."

"ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE

LOS NIÑOS"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N"

Importado en la Argentina por EUROFARMA ARGENTINA S.A.
Avda. Gral San Martin 4550, La Tablada. .
Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Tel/fax: (54.11) 4003-6400.
Directora técnica: Farm. Paula M. Budnik
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3Eurofarma
Ampliando horizontes

<'

Elaborado por Eurofarma Laboratórios S.A.
Rodovia Castelo Branco N" 3565 Km 35,6
Barrio ~aqui - ~apevi -Provincia de San Pablo - Brasil
Código postal: 06696-000

Rotulo válido para las presentaciones de X = 5, 10, 15, 30, 60 Y 90 comprimidos

recubiertos
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EUJiOFARMA ARGENTINA S.A
PRESIDENCIA

?ágina2de2

7 CHIALE Carlos Alberto
.. CUIL20120911113

... ~.

~anmat
'1..•r~•• ,
~ ..
BU NIK Pauta Mariel

IF-20l8-2909



t'"..w~ *'
.' .

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Refonna Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2018-29094895-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUjONOSAl S
Lunes 18 de Junio de 2 18

•
Referencia: 241-18-1 ROTULO PIVAST 2 mg 58570

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Date: 2016,06'a 12:20:39 -03'00'

ElE Valeria Pallavicini
Jefe 1
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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