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suenos ares, 09 DIC. 2015 ’

VISTO el Expediente N 1-0047-0000-007650-15-1 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A.,
solicita la aprobacion de cambio de excipientes para la Especialidad
Medicinal denominada ERLOTER / ERLOTINIB (COMO ERLOTINIB
CLORHIDRATO), Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, ERLOTINIB (COMO ERLOTINIB CLORHIDRATQO) 25 mg —
100 mg - 150 mg, aprobada por Certificado N© 57.513.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N°© 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control
sobre autorizacion automatica de cambio de excipientes.

Que por Disposicion A.N.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 3° del Decreto N°® 150/92
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(t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y
semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

Que a fojas 127 y 128 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase a la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A., propietaria
de la Especialidad Medicinal ERLOTER / ERLOTINIB (COMO ERLOTINIB
CLORHIDRATQ), Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, ERLOTINIB (COMO ERLOTINIB CLORHIDRATO) 25 mg -
100 mg - 150 mg, a cambiar los excipientes del producto antes
mencionado que en lo sucesivo seradn: ERLOTINIB 25 mg: Cada
comprimido recubierto contiene: Erlotinib 25,000 mg (equivalentes a
27,330 mg de Erlotinib clorhidrato). Excipientes: Lactosa monohidrato
(nicleo) 49,750 mg, Almiddn glicolato de sodio (nlcleo) 8,000 mg, Lauril

sulfato de sodio (nucleo) 1,000 mg, Estearato de magnesio (nucleo) 2,940
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mg, Celulosa microcristalina (ndcleo) 8,000 mg, Diéxido de silicio coloidal
(nucleo) 0,980 mg, Alcohol polivinilico (cubierta) 0,600 mg, Diéxido de
titanio (cubierta) 0,375 mg, Polietilenglicol (cubierta) 0,300 mg, Talco
(cubierta) 0,225 mg.- ERLOTINIB 100 mg: Cada comprimido recubierto
contiene: Eriotinib 100,000 mg (equivalentes a 109,320 mg de Erlotinib
clorhidrato). Excipientes: Lactosa monohidrato (nlcleo) 199,000 mg,
Almidén glicolato de sodio (nucleo) 32,000 mg, Lauril sulfato de sodio
(nucleo) 4,000 mg, Estearato de magnesio (nucleo) 11,760 mg, Celulosa
microcristalina {ndcleo) 32,000 mg, Dioxido de silicio coloidal (nlicleo)
3,920 mg, Alcohol polivinilico {cubierta) 2,400 mg, Dioxido de titanio
(cubierta) 1,500 mg, Polietilenglicol (cubierta) 1,200 mg, Talco (cubieﬂ?)
0,900 mg.- ERLOTINIB 150 mg: Cada comprimido recubierto contiené:
Ertotinib 150,000 mg (equivalentes a 163,980 mg de Erlotinib
clorhidrato). Excipientes: Lactosa monohidrato (ndcleo) 298,500 mg,
Almidon glicolato de sodio (nucleo) 48,000 mg, Lauril sulfato de sodio
(ntcleo) 6,000 mg, Estearato de magnesio (nucleo) 17,640 mg, Celulosa
microcristalina (nucleo) 48,000 mg, Dioxido de silicio coloidal (nucleo)
5,880 mg, Alcohol polivinilico (cubierta} 3,600 mg, Didxido de titanio
{cubierta) 2,250 mg, Polietilenglicol {(cubierta) 1,800 mg, Talco (cubierta)

1,350 mg.-
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ARTICULO 2°. - Extiéndase por la Direccion de Gestidon de Informacién
Técnica, el Certificado actualizado N° 57,513, consignando lo autorizado
por el articulo precedente, cancelandose la versién anterior.

ARTICULO 39. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion

i
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese. :

EXPEDIENTE N@ 1-0047-0000-007650-15-1
DISPOSICION No ' 0 595 0
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Dr. O VERNa
BUBADMINISTRANOR NACIONAL

DECRETO N 136B/2015
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