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Namero: DI-2019-3194-APN-ANMAT#MSYDS
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CIUDAD DE BUENOS AIR;ES
Martes 9 de Abril de 2019

Referencia: 1-0047-0000-000241-18-1

I

' |
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000241-18-1, ‘Disposicion autorizante DI-2018-7442-APN-
ANMAT#HMS det Registro de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica y,

CONSIDERANDO:

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

Que el error detectado recac ¢n la descripeion del documento GEDO correspondiente al rétulo secundarlo
mencionado en el articulo 2°. :

Que por Disposicion AN.M.A.T. N° 680/13 se adoptd el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 4° del Decreto N° 150/92 (t.o.
1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgindose certlﬁcados
firmados digitaimente.

Que dicho error material se considera subsanable en los términos de lo normado por el Articulo 101 del
Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actiia 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 MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectificase el articulo 2° de la Disposicién DI-2018-7442-APN- ANMAT#MS el que
quedara redactado de la siguiente manera “ARTICULO 2°.- “Autorizase el texto del Rétulo secundarlo
obrante en el documento GEDO IF-2018-29094895-APN-DERM#ANMAT™,

ARTICULO 2°.- Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica el Certificado actualizado
N°® 58.570, consignando lo autorizado por el/los articulo/s precedente/s, cancelandose la versién anterior.

ARTICULO 3°- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus et}::ctos. Por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente D1sp051010n umplido,
archivese.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

PIVAST
PITAVASTATINA 2mg
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta

X Comprimidos recubiertos

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido de PIVAST contiene:

Pitavastatina calcica 2,08 mg %

Excipientes: celulosa microcristafina 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 calcica equivale a 1 mg de pitavastatina

Conservacion: Eil medicamento debe ser conservade a temperatura ambiente {15 a
30°C), en su empaque original. Proteger de la humedad.

Lote:
Vto:

“ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO
LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.” '

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

Especialidad medicinal auterizada 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.

Telfax; (54-11) 4003-6400.

Directora técnica; Farm. Paula M. Budnik EUROEA} Ha
Fer "»g;u\ LRSS iaeN 34 |
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Elaborado por Eurofarma Laboratérios S.A.
Rodovia Castelo Branco N° 3565 Km 35,6
- Barrio Raqui - ftapevi —Provincia de San Pablo - Brasil
' Cadigo postal: 06696-000

Rotulo vélido para las presentaciones de X = 5 10, 15, 30, 60 y 90 comprimidos
recubiertos
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Republica Argentina - Pc?der Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

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

CIUDAD DE BUFNOS AIRES

Lunes 18 de Junio de 2018

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

El documento fue impor’cadb por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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