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

Disposicion
NUmero: DI-2020-2846-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Mayo de 2020

Referencia: EX-2019-08502555-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-08502555-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A., solicita la correccion de errores materiales detectados
en el Anexo |l dela Disposicién 0724/14 por la cua se autoriza la especialidad medicinal denominada SINDEPRES
/ AMITRIPTILINA CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
AMITRIPTILINA CLORHIDRATO 25 mg y COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AMITRIPTILINA
CLORHIDRATO 75 mg, autorizado bajo €l certificado N° 57.360

Que €l error detectado recae en la omision de autorizacion del rétulo secundario para la concentracion de la forma
farmacéuticay concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AMITRIPTILINA CLORHIDRATO 25 mg.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de 1o 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°.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A., € nuevo rétulo secundario para la forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, AMITRIPTILINA CLORHIDRATO 25 mg., obrante en
documento |F-2020-28588185-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese | a atestacion correspondiente en el certificado N° 57.360 cuando el mismo se presente
acompafado de la copia autenticada de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por Mesa de

Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion conjuntamente con € rétulo.
Cumplido, archivese.
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Laboratorios

LAFEDAR

9. Proyecto de rotulos

SINDEPRES
AMITRIPTILINA 25 mg
Comprimidos recubiertos
Envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos
Venta bajo receta archivada (psico lista IV) Industria

Argentina

Composicion:

Cada comprimido recubierto de 25 mg. contiene:

Clorhidrato de amitriptilina 25,0 mg
Fosfato dibasico de calcio 58,00 mg
Croscarmelosa de sodio 5,20 mg
Almidén glicolato de sodio 3,90 mg
Dioxido de silicio coloidal 1,00 mg
Estearato de magnesio 2,0mg
Cellactosa c.s.p. 130,00 mg
LAY AQ P50204P (Alcohol polivinilico/diéxido de 5,00 mg
titanio/PEG 3350/talco)

Posologia: ver prospecto adjunto.

Lote:

Fecha de vencimiento:

Conservacion: conservar en su envase original a temperatura inferior a 30° C.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N% ....................

SURTAYO . 8EIN IF-2019-8470ARBCABN-HGA#ANMAT
Farmacéutico y Lic. en

Cs. Farmacéuticas RICARDO C. GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO Presidente
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Laboratorios

LAFEDAR

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico

actual, no se lo recomiende a otras personas.
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y

vigilancia médica. No puede repetirse sin una nueva receta médica.

Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs.

Farmacéuticas

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana — Pcia. Entre

Rios

Nota: el mismo disefio para la presentacion de 20, 25, 30, 50, 60, 500 y 1000 comprimidos

recubiertos, las dos ultimas para uso hospitalario exclusivo.

1F-2019-8470AEEXBEAGA#ANMAT

Farmacéuti¢o y Lic. en

Cs. Farmagéuticas RICARDO C. GUIMAREY
DIRECTOR TECNICO Presidente
LAFEDAR S.A.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-28588185-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Abril de 2020

Referencia: EX-2019-08502555- -APN-DGA#ANMAT rotulo secundario 25 mg comprimidos recubiertos
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