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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4127-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Junio de 2020

Referencia: EX-2020-07048847- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-07048847- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A., solicita la correcciéon de errores materiales que se
habrian dedlizado en la Disposicion DI-2020-119-APN-ANMAT#MS, por la cua se autoriza el cambio de
excipientes para la especialidad medicinal denominada PROGRAF / TACROLIMUS, Forma Farmaceéutica y
Concentracion: CAPSULAS, TACROLIMUS 0.5 mg — TACROLIMUS 1 mg — TACROLIMUS 5 mg,
Certificado N° 45.589.

Que los errores detectados recaen en el Articulo 1° en el nombre comercial, excipiente y en la concentracion del
principio activo.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por €l Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por € 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°.- Rectificanse los errores materiales detectados en e Articulo 1° de la Disposicion DI-2020-119-
APN-ANMAT#MSYDS; donde dice: “ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Gador S.A., propietaria de la
Especialidad Medicina denominada PROGRAF / TACROLIMUS, Forma Farmacéutica y Concentracion:
CAPSULAS, TACROLIMUS 0.5 mg — TACROLIMUS 1 mg — TACROLIMUS 5 mg a cambiar los excipientes,
gue en lo sucesivo serdn: Cada capsula de PROGRAD 05 mg contiene: Tacrolimus 05 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa 0,5 mg, Croscarmel osa Sédica 0,5 mg, Lactosa Monohidrato 62,85 mg, Estearato de
Magnesio 0,65 mg; Cada capsula de PROGRAD 1 mg contiene: Tacrolimus 1 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 1
mg, Croscarmelosa Sodica 1 mg, Lactosa Monohidrato 61,35 mg, Estearato de Magnesio 0,65 mg; Cada cdpsula
de PROGRAD 5 mg contiene: Tacrolimus 0,5 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 5 mg, Croscarmelosa Sédica 5 mg,
Lactosa Monohidrato 123,6 mg, Estearato de Magnesio 1,4 mg”, debe decir: “ARTICULO 1°.- Autorizase a la
firma Gador S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada PROGRAF / TACROLIMUS, Forma
Farmacéuticay Concentracion: CAPSULAS, TACROLIMUS 0.5 mg — TACROLIMUS 1 mg — TACROLIMUS
5 mg a cambiar los excipientes, que en lo sucesivo serdn: Cada cdpsula de PROGRAF 0,5 mg contiene:
Tacrolimus 0,5 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 0,5 mg, Croscaramelosa Sodica 0,5 mg, Lactosa Monohidrato
62,85 mg, Estearato de Magnesio 0,65 mg; Cada capsula de PROGRAF 1 mg contiene: Tacrolimus 1 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa 1 mg, Croscaramelosa Sodica 1 mg, Lactosa Monohidrato 61,35 mg, Estearato de
Magnesio 0,65 mg; Cada capsula de PROGRAF 5 mg contiene: Tacrolimus 5 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 5
mg, Croscaramel osa Sodica 5 mg, Lactosa Monohidrato 123,6 mg, Estearato de Magnesio 1,4 mg”.

ARTICULO 2°. — Practiquese |a atestacion correspondiente en e certificado N° 45.589 cuando € mismo se
presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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