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DISPOSICION N° 103 7

BUENOSAIRES, O 1 me. 20\5

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-009129-15-6 de Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y ecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO

VANNIER S.A., solicita cambio de excipientes para la Esbecialidad

Medicinal LEVOMEPROMAZINA VANNIER 2 25 100 /

LEVOMEPROMAZINA, Forma Farmacéutica y Concentración:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, LEVOMEPROMAZINA2 mg - 25 ~g - 100

mg, aprobado por Disposición autorizante N0 1172/01 Y certJ¡CadO NO

49.523.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición N° 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación

sobre autorización automática de cambio de excipientes.

Control

1

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectTcaciones

de los datos característicos correspondientes a un certifIcado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT

~. /~~~/'1 l L?]/ LV
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DISPOS¡C,ON N! 10377

NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición A MAT NO

6077/97,

Que a fojas 72 y 73 obra el informe técnico favora le de la

Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos. j
Que se actúa en virtud de las facultades conferida por los

Decretos Nros.: 1.490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACICONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma LABORATORIO VANN ER S.A.,

propietaria de la Especialidad Medicinal denominada LEVOMEPRf.MAZINA

VANNIER 2 - 25 - 100 / LEVOMEPROMAZINA, Forma Farma éutica y

Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, LEVOMEPROMAZNA 2 mg

- 25 mg - 100 mg, a cambiar los excipientes, según consta en el Anexo

de Autorización de ModifiCaciones.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autoriz ción de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 49.523 en los
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ARTICULO 3°,- Regístrese; por mesa de entradas notifí uese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la] presente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de In ormación

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. ~umPlido,

archívese.

Expediente NO1-0047-0000-009129-15-6

DISPOSICIÓN NO

Jfs

10377
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DR. lEON"RQº KiBNt
SUBAOMINISTRAD6R NACIONAL

DECRETO N- 136812015
A.N.M.A.T.
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Displsición NO

...1...ll.J , l?fsefectos de su anexado en el Certificado de Autorilación de

la Especialidad Medicinal NO 49.523 Y de acuerdo a lo solicItado por

LABORATORIOVANNIER S.A., la modificación de los datos ident~ficatorios

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto ins)pto en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: LEVOMEPROMAZINAVANNIER ' - 25 -

100 / LEVOMEPROMAZINA, Forma Farmacéutica y conclntración:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,LEVOMEPROMAZINA2 mg - 25 ~g - 100

mg.- j
Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 1 72/01 Y

tramitado por expediente NO1-47-0000-003986-99-7.

DATO A
MODIFICAR
Cambio de
Excipientes

DATOAUTORIZADO HASTA
LA FECHA

LEVOMEPROMAZINA
VANNIER 2: Cada
comprimido recubierto
contiene:
Levomepromazina 2 mg,
Celulosa microcristalina pH
101 12,5 mg,
Croscarmelosa sódica 3,75
mg, Povidona K30 4,5 mg,
Dióxido de Silicio coloidal
O 5 m Estearato de

4

MODIFICACION AUT I RIZADA

LEVOMEPROMAZINA
VANNIER 2: Cada
comprimido r cubierto
contiene: Levomeptomazina
2 mg, Croscarmelosa sódica
3,0 mg, Dióxido db Silicio
coloidal 0,35 mg, $stearato
de magnesio 1,25 mg,
Cellactose 80 (Lactosa
monohidrato 75% + Celulosa
olvo 25% c.s.. 100 00
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magnesio 1,25 mg, Lactosa
monohidrato c.s,p, 100,00
mg, Cubierta:
Hidroxipropilmetilcelulosa +
Dióxido de Titanio +
Triacetina (Opadry 18128A)
3 mg.--------"-------~-------
LEVOMEPROMAZINA
VANNIER 25: Cada
comprimido recubierto
contiene:
Levomepromazina 25 mg,
Celulosa microcristalina pH
101 12,5 mg,
Croscarmelosa sódica 3,75
mg, Povidona K30 4,5 mg,
Dióxido de Silicio coloidal
0,5 mg, Estearato de
magnesio 1,25 mg, Lactosa
monohidrato c.s.p. 100,00
mg, Cubierta:
Hidroxipropilmetilcelulosa +
Dióxido de titanio +
Triacetina (Opadry 18128A)
3 mg, Amarillo de
Tartrazina L.A. 0,005 mg.--
LEVOMEPROMAZINA
VANNIER 100: Cada
comprimido recubierto
contiene:
Levomepromazina 100 mg,
Celulosa microcristalina pH
101 50,0 mg,
Croscarmelosa sódica 15,0
mg, Povidona K30 18,0 mg,
Dióxido de Silicio coloidal
2,0 mg, Estearato de
magnesio 5,0 mg, Lactosa
monohidrato c.s.p. 400,00
mg, Cubierta:
Hidroxipropilmetilcelulosa +

5

mg, ¡..ubierta:
HidroxipropilmetilcelJlosa +
Dióxido de titatnio +
Triacetina (Opadry 18128A)
3 mg.----------------I---------~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~I~~~~~~~~~
LEVOMEPROMAZINAl
VANNIER 25: Cada
comprimido r. cubierto
contiene: Levomep~omazina
25 mg, Croscarmelosa sódica
6,0 mg, Dióxido die Silicio
coloidal 0,70 mg, Estearato
de magnesio 2,50 mg,
Cellactose 80 (Lactosa
monohidrato 75% + Celulosa
polvo 25%) c.s.p. 200,00
mg, <Cubierta:
HidroxipropilmetilcelJlosa +
Dióxido de Tita:nio +
Triacetina (OPadry lS128A) 6
mg, Amarillo de T~rtrazina
LA 0,005 mg.------L-------_______________________1 _
_______________________1 _
LEVOMEPROMAZINAl
VANNIER 100: Cada
comprimido r cubierto
contiene: Levomep~omazina
100 mg, Croscarmelosa,
sódica 12,0 mg, Di«>xidode
Silicio coloidal 2)0 mg,
Estearato de magnesio 5,00
mg, Cellactose 80 l(Lactosa
monohidrato 75% + Celulosa
polvo 25%) c.s.p. 400,00
mg, I ubierta:
HidroxipropilmetilcelJlosa +
Dióxido de Titdnio +
Triacetina (Opadrv 18128A)
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Dióxido de titanio +
Triacetina (Opadry 18128A)
12 mg, Amarillo de
Tartrazina L.A, 0,020 ma,--

12 mg, Amarillo de
. I

Tartrazlna L.A. 0,020 mg.----~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~i~~~~~~~~~
El presente sólo tiene valor

Autorización antes mencionado.

aprobatorio anexado al certiLado de

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modific ciones a

LABORATORIOVANNIER S.A., titular del Certificado de Autori ación NO

49.523 en la Ciudad de Buenos Aires, a log .1.. P.I.~'..~~~as, dimes de

Expediente NO1-0047-0000-009129-15-6
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DR. LEONAROO \lli
SUBAOMIÑiSiRAÓOJI' N~Ja+

OECRETO N' 13B812015
A.N'~ •.4..T.
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