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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1820-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Marzo de 2023

Referencia: EX-2022-98828724-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2022-98828724-APN-DGA#ANMAT Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A. solicita la correccién de los errores materiales que se
habrian deslizado en la Disposicion ANMAT N° DI-2022-7318-APN-ANMAT#MS, para la especialidad
medicinal aprobada bajo Certificado N° 59.499.

Que €l error detectado recae en la descripcion del envase aprobado.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos hatomado la intervencién de su competencia.
Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Rectificanse los errores materiales detectados en el Articulo 1° de la Disposicion ANMAT N°
DI-2022-7318-APN-ANMAT#MS, donde dice: “ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GADOR S.A. para la
especialidad medicinal que se denominard TRIXACAR P la nueva concentracion de ELEXACAFTOR 50,0mg,
TEZACAFTOR 25,0mg, IVACAFTOR 37,5mg / IVACAFTOR 75,0mg, en la forma farmacéutica de
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, cuya composicion para los excipientes ser& COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS COLOR NARANJA ( ELEXACAFTOR 50,0000mg, TEZACAFTOR 25,0000mg,
IVACAFTOR 37,5000mg): HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6,2500 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO
3,9095 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA ACETATO SUCCINATO 9,1405 mg, CROSCARMEL OSA
SODICA 14,7000 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 59,800 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA PH 102 37,4750 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 1,2250 mg, OXIDO DE
HIERRO AMARILLO (CI 77492) 0,0450 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO (CI 77491) 0,0110 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA (Aquarius Prime BAT 218006) 2,8000 mg, TRIACETINA (Aquarius
Prime BAT 218006) 0,5775 mg, DIOXIDO DE TITANIO (Aquarius Prime BAT 218006) 1,0665 mg,
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA (Opadry FX silver 62W28547) 0,2425 mg, MALTODEXTRINA
(Opadry FX silver 62W28547) 0,0940 mg, DEXTROSA MONOHIDRATO (Opadry FX silver 62W28547)
0,0760 mg, PIGMENTO PERLADO CON BASE DE MICA (ClI 77019/CI 77891) (Opadry FX silver 62W28547)
0,0500 mg, LECITINA (Opadry FX silver 62W28547) 0,0375 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR
CELESTE  (IVACAFTOR  75,0000mg): LAURIL SULFATO DE SODIO 32938 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA ACETATO SUCCINATO 18,2812 mg, CROSCARMELOSA SODICA
16,9500 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 53,8025 mg, POLIVINILPIRROLIDONA 14,1250
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 40,4400 mg ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL
3,1075 mg, INDIGOTINA LACA ALUMINICA 0,0040 mg, ALCOHOL POLIVINILICO (Opadry Il 85F28751
Blanco) 2,9980 mg, DIOXIDO DE TITANIO (Opadry 11 85F28751 Blanco) 1,8740 mg, POLIETILENGLICOL
(Opadry 11 85F28751 Blanco) 1,5140 mg, TALCO (Opadry Il 85F28751 Blanco) 1,1090 mg,
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA (Opadry FX silver 62W28547) 0,2425 mg, MALTODEXTRINA
(Opadry FX silver 62W28547) 0,0940 mg, DEXTROSA MONOHIDRATO (Opadry FX silver 62W28547)
0,0760 mg, PIGMENTO PERLADO CON BASE DE MICA (CI 77019/Cl 77891) (Opadry FX silver 62W28547)
0,050 mg, LECITINA (Opadry FX silver 62W28547) 0,0375 mg; a expenderse en BLISTER ALU/PVC
CRISTAL/PCFTE (ACLAR); en envases conteniendo 90 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (60
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR NARANJA DE LA COMBINACION ELEXACAFTOR-
TEZACAFTOR-IVACAFTOR + 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR CELESTE DE IVACAFTOR);
efectuandose su elaboraciéon en: GADOR S.A. (Darwin 429, Ciudad Auténoma de Buenos Aires) elaborador de
granel y/o semielaborado, acondicionamiento secundario) y ARCANO S.A. (Coronel Martiniano 1124/26,
Chilavert, Ciudad Auténoma de Buenos Aires) acondicionador primario y secundario; con la condicién de
expendio de venta BAJO RECETA ARCHIVADA y un periodo de vida util de DOCE (12) MESES,
CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.”, debe decir:
“ARTICULO 1°- Autorizase a la firma GADOR S.A. para la especialidad medicina que se denominara
TRIXACAR P la nueva concentracion de ELEXACAFTOR 50,0mg, TEZACAFTOR 25,0mg, IVACAFTOR
37,5mg / IVACAFTOR 75,0mg, en la forma farmacéutica de COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, cuya
composicion para los excipientes ser& COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR NARANJA (
ELEXACAFTOR 50,0000mg, TEZACAFTOR 25,0000mg, IVACAFTOR 37,5000mg):
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 6,2500 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 3,9095 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA ACETATO SUCCINATO 9,1405 mg, CROSCARMELOSA SODICA
14,7000 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 59,800 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH
102 37,4750 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 1,2250 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO
(Cl 77492) 0,0450 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO (CI 77491) 0,0110 mg,




HIDROXIPROPILMETILCELULOSA (Aquarius Prime BAT 218006) 2,8000 mg, TRIACETINA (Aquarius
Prime BAT 218006) 0,5775 mg, DIOXIDO DE TITANIO (Aquarius Prime BAT 218006) 1,0665 mg,
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA (Opadry FX silver 62W28547) 0,2425 mg, MALTODEXTRINA
(Opadry FX silver 62W28547) 0,0940 mg, DEXTROSA MONOHIDRATO (Opadry FX silver 62W28547)
0,0760 mg, PIGMENTO PERLADO CON BASE DE MICA (CI 77019/Cl 77891) (Opadry FX silver 62W28547)
0,0500 mg, LECITINA (Opadry FX silver 62W28547) 0,0375 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR
CELESTE _ (IVACAFTOR __ 75,0000mg): LAURIL SULFATO DE SODIO 32938 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA ACETATO SUCCINATO 18,2812 mg, CROSCARMELOSA SODICA
16,9500 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 53,8025 mg, POLIVINILPIRROLIDONA 14,1250
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 40,4400 mg ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL
3,1075 mg, INDIGOTINA LACA ALUMINICA 0,0040 mg, ALCOHOL POLIVINILICO (Opadry Il 85F28751
Blanco) 2,9980 mg, DIOXIDO DE TITANIO (Opadry 11 85F28751 Blanco) 1,8740 mg, POLIETILENGLICOL
(Opadry 11 85F28751 Blanco) 1,5140 mg, TALCO (Opadry Il 85F28751 Blanco) 1,1090 mg,
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA (Opadry FX silver 62W28547) 0,2425 mg, MALTODEXTRINA
(Opadry FX silver 62W28547) 0,0940 mg, DEXTROSA MONOHIDRATO (Opadry FX silver 62W28547)
0,0760 mg, PIGMENTO PERLADO CON BASE DE MICA (ClI 77019/CI 77891) (Opadry FX silver 62W28547)
0,050 mg, LECITINA (Opadry FX silver 62W28547) 0,0375 mg; a expenderse en BLISTER ALU/PVC
CRISTAL/PCTFE (ACLAR); en envases conteniendo 90 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (60
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR NARANJA DE LA COMBINACION ELEXACAFTOR-
TEZACAFTOR-IVACAFTOR + 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR CELESTE DE IVACAFTOR);
efectudndose su elaboracion en: GADOR S.A. (Darwin 429, Ciudad Auténoma de Buenos Aires) elaborador de
granel y/o semielaborado, acondicionamiento secundario) y ARCANO S.A. (Coronel Martiniano 1124/26,
Chilavert, Ciudad Auténoma de Buenos Aires) acondicionador primario y secundario; con la condiciéon de
expendio de venta BAJO RECETA ARCHIVADA y un periodo de vida util de DOCE (12) MESES,
CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C”.

ARTICULO 2°. - Practiquese |a atestacion correspondiente en el Certificado N° 59.499 siempre que el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégase entrega de la presente
Disposicion, girese alaDireccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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