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Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-55388944 -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-55388944- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LUNDBECK ARGENTINA S.A., solicita autorización para importar 
la nueva concentración de 0,5 mg BREXIPIPRAZOL en la forma farmacéutica COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS, para la especialidad medicinal denominada REXULTI, certificado Nº 59.226.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, exportación, comercialización y depósito en 
jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran 
regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1.890/92 y 177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los Artículos 4º, 14º y concordantes del Decreto 
Nº 150/92.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nros.: 5904/96.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 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° 150/92 (t.o. 1993) 
para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados 
digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.



 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorizase a la firma LUNDBECK ARGENTINA S.A. la nueva concentración 0,5 mg 
BREXIPIPRAZOL en la forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS y siendo la fórmula 
cualicuantitativa: 0,5 mg BREXIPIPRAZOL, excipientes: LACTOSA MONOHIDRATO 47,9 mg, ALMIDON 
DE MAÍZ 20,0 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 10,0 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA DE BAJA 
SUSTITUCIÓN 10,0 mg, HIDROXIPROPILCELULOSA 1,0 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 0,6 mg, 
OPADRY NARANJA 3,0 mg, AGUA PURIFICADA c.s.p., OPADRY 03A430000 naranja y siendo su país de 
origen (donde se elabora): JAPON; País de Anexo I (donde se consume): ISRAEL - ESTADOS UNIDOS; 
Nombre o razón social y domicilio del establecimiento elaborador: OTSUKA PHARMACEUTICAL CO., LTD., 
TOKUSHIMA FACTORY, 463-10, KAGASUNO, KAWAUCHI- CHO, TOKUSHIMA-SHI, TOKUSHIMA 
771-0192, JAPÓN; Establecimiento Acondicionador Primario y Secundario: ELAIAPHARM, 2881, ROUTE 
DES CRETES, Z.I. LES BOUILLIDES, SOPHIA ANTIIPOLIS, 06560, VALBONNE, Francia; Nombre o razón 
social y domicilio del establecimiento de control de calidad: LUNDBECK ARGENTINA SA.- Heredia 553- 
CABA.

ARTICULO 2º.- Dispónese que la importación, distribución y comercialización de la nueva concentración 0,5 mg 
BREXIPIPRAZOL en la forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, las presentaciones de venta: 28 
comprimidos recubiertos; Contenido por unidad de venta: Blíster de 14 comprimidos recubiertos y siendo su 
envase primario: Blister de Aluminio/PVC

ARTICULO 3º.- Establécese que la condición de expendio de la nueva concentración autorizada por el Artículo 
1º será de Venta Bajo Receta Archivada, que el período de vida útil es de: 36 meses a partir de la fecha de 
elaboración, siendo la forma de conservación: Almacenar por debajo de 30º C.

ARTICULO 4º.- Acéptanse los proyectos de rótulos obrantes en los documentos IF-2022-57939147-APN-
DERM#ANMAT y IF-2022-57938514-APN-DERM#ANMAT; prospecto obrante en el documento IF-2022-
57937586-APN-DERM#ANMAT; información para el paciente obrante en el documento IF-2022-57938097-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 5º.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica el Certificado actualizado N° 
59.226 indicando las autorizaciones de los Artículos 1º a 4º inclusive, consignando lo autorizado por el/los 
artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 6º.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva concentración autorizada por la presente 
Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos 
y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la 
verificación en los términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 7º.- Inscríbase la nueva concentración autorizada en el Registro Nacional de Especialidades 



Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 8º- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto e información para el paciente. 
Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2021-55388944 -APN-DGA#ANMAT

mb
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