4 2

DISPOSICION N° 8 0 ] @

Secretanca de Politicas,
Regulaciin ¢ Tnstitutos
AUWA 7.
77 WA 20
BUENOS AIRES, S

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-017758-13-4 del registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L.,
solicita el cambio de denominacion de uno de los componentes del envase
primario para las especialidades medicinales denominadas DOLTEN SL /
KETOROLAC TROMETAMINA (comprimidos sublinguales, KETOROLAC
TROMETAMINA 10 mg), certificado N° 38.903; LEBOCAR / LEVODOP)’-; -
CARBIDOPA (comprimidos, LEVODOPA 250 mg - CARBIDOPA 25 m?g),
certificado N© 38.835; LEBOCAR / LEVODOPA - CARBIDOPA (comprimid;s,
LEVODOPA 100 mg - CARBIDOPA 25 mg), certificado N© 38.835; LEBOCAR
AP / LEVODOPA - CARBIDOPA (comprimidos de liberacion controlada,
LEVODOPA 200 mg - CARBIDOPA 50 mg), certificado N© 38.835;

MINODIAB / GLIPIZIDA (comprimidos, GLIPIZIDA 5 mg), certificado

34.065; SERMION / NICERGOLINA  {(comprimidos recubiertés,
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NICERGOLINA 10 mg y NICERGOLINA 30 mg), certificado N° 34,947;
ALDACTONE D / ESPIRONOLACTONA - FUROSEMIDA (comprimidos,
ESPIRONOLACTONA 25 mg - FUROSEMIDA 40 mg), certificado 52.353;
ALDACTONE D 25/20 / ESPIRONOLACTONA - FUROSEMIDA (comprimidos,
ESPIRONOLACTONA 25 mg - FUROSEMIDA 20 mg), certificado N° 52.353;
RAPAMUNE / SIROLIMUS (comprimidos recubiertos, SIROLIMUS 1 mg),
certificado N© 48,559; RAPAMUNE / SIROLIMUS (comprimidos recubiertos,
SIROLIMUS 2 mg), certificado N© 48.559; RAPAMUNE / SIROLIMUS
(comprimidos recubiertos, SIROLIMUS 0,5 mg), certificado N© 48.559.

Que a fojas 1 la firma mencionada anteriormente aporta
documentacién probatoria en cuanto a la denominacién del material de
empaque primario el cual se denominara PCTFE
{Polychlorotrifluorcethylene).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicidn ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la

disposicién ANMAT N° 6077/97.
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Que a fojas 155 y 156 la Direccién de Evaluacion y Registro de
Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas porilos

Decretos Nros 1.490/92 y 1886/14,

Por ello; |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL:I
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: !
ARTICULO 1°,- Autorizase el cambio de denominacién del envase primario
donde dice "ACLAR” por la de “"PCTFE” (Polychlorotrifluoroethylene)” para
los productos DOLTEN SL / KETOROLAC TROMETAMINA (comprimidos
sublinguales, KETOROLAC TROMETAMINA 10 mg) certificado N© 38.903;
LEBOCAR / LEVODOPA - CARBIDOPA (comprimidos, LEVODOPA 250 mg -
CARBIDOPA 25 mg) certificado N© 38.835; LEBOCAR / LEVODOPA -
CARBIDOPA (comprimidos, LEVODOPA 100 mg - CARBIDOPA 25 mg),
certificado N© 38.835; LEBOCAR AP / LEVODOPA - CARBIDOPA
(comprimidos de liberacién controlada, LEVODOPA 200 mg - CARBIDOPA

50 mg), certificado N° 38.835; MINODIAB / GLIPIZIDA (comprimidos,

- ;
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GLIPIZIDA 5 mg), certificado N© 34.065; SERMION / NICERGOLINA
(comprimidos recubiertos, NICERGOLINA 10 mg y NICERGOLINA 30 mg),
certificado N° 34,947, ALDACTONE D / ESPIRONOLACTONA. -
FUROSEMIDA (comprimidos, ESPIRONOLACTONA 25 mg - FUROSEMIDA
40 mg), certificado N© 52.353; ALDACTONE D 25/20 / ESPIRONOLACTONA
- FUROSEMIDA (comprimidos, ESPIRONOLACTONA 25 mg - FUROSEMIDA
20 mg), certificado N° 52.353; RAPAMUNE / SIROLIMUS (comprimidos
recubiertos, SIROLIMUS 1 mg), certificado N© 48.559; RAPAMUNE'_ /
SIROLIMUS (comprimidos recubiertos, SIROLIMUS 2 mg), certificado :NO
48.559; RAPAMUNE / SIROLIMUS (comprimidos recubiertos, SIROLIMUS
0,5 mg), certificado N© 48.559.

ARTICULO 20.- Acéptanse los textos de los Anexos de Autorizacién de
modificaciones los cuales pasardn a integrar parte de la disposicion y los
que deberdn agregarse a los certificados N© 52.353 y 48.559, en los
términos de la Disposicion ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 39.- Practiquense las atestaciones correspondientes a los
certificados N° 38.903, 38.835, 34.065, 34.947 cuando los mismos se

presenten acompafiados de la copia autenticada de [a presente disposicién.

i .
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ARTICULO 40, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion

conjuntamente con los Anexos, girese a la Direccidn de Gestién de
1

Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-017758-13-4
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamenltos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°80‘i, a los efectos de ser anexado en el Certificado! de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 52.353 y de acuerdo a; lo
solicitado por la firma PFIZER S.R.L. la modificacién de los da.tos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto enl el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre del Producto/Genérico: ALDACTONE D / ESPIRONOLACTONA -
FUROSEMIDA (comprimidos, ESPIRONOLACTONA 25 mg - FUROSEMIIDA
40 mg); ALDACTONE D 25/20 / ESPIRONOLACTONA - FUROSEMIDA
(comprimidos, ESPIRONOLACTONA 25 mg - FUROSEMIDA 20 mg).- .
Disposicidén Autorizante de Ila Especialidad Medicinal N° 4243/05,

Expediente tramite de autorizacién 1-0047-0000-002060-05-9.-

| DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR
Envase Primario: * ALDACTONE D|* ALDACTONE D
{comprimidos, (comprimidos,

ESPIRONOLACTONA 25 | ESPIRONOLACTONA 25 mg
mg - FUROSEMIDA 40|~ FUROSEMIDA 40 maqg):
mg): BLISTER PVC + prot | BLISTER PVC + prot UV1+

UV + Aclar 250 micrones /-] PCTFE
AL, ~=m=smmmmmmeemomeccmnaanas {Polychlorotrifluoroethylene)




------------------------------- 250 micrones / AL,-—---------- |
* ALDACTONE D 25/20 /| * ALDACTONE D 25/2Q0 /

ESPIRONOLACTONA — | ESPIRONOLACTONA -
FUROSEMIDA FUROSEMIDA {
(comprimidos, (comprimidos,

ESPIRONOLACTONA 25 | ESPIRONOLACTONA 25 mg
mg - FUROSEMIDA 20| - FUROSEMIDA 20 mgq):
maq): Blister de PVC + UV | Blister de PVC + UV +

+ ACLAR / ALUMINIO,---- | PCTFE
............................. (Polychlorotrifluoroethylen}e)

e / ALUMINIO, ------==rmm- L.

.mb 8010

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al certificado ide
Autorizacion antes mencionado. I

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REI:/I a
PFIZER S.R.L. Certificado de Autorizacién N° 52,353 Ciudad de Buenos

, v 7 AB¥ 2004
Aires,...... alos dias............... , del mes de .............

Expediente N° 1-0047-0000-017758-13-4
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentgos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N°80ig, a los efectos de ser anexado en el Certificado ide
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 48.559 y de acuerdo allo
solicitado por la firma PFIZER S.R.L. la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto enlel
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: ‘
Nombre del Producto/Genérico: RAPAMUNE / SIROLIMUS (comprimidos
recubiertos, 1 mg); RAPAMUNE / SIROLIMUS (comprimidos recubiertt:»si 2
mg); RAPAMUNE / SIROLIMUS (comprimidos recubiertos 0,5 mg).-
1567/00,

Disposicidén Autorizante de la Especialidad Medicinal N°

Expediente tramite de autorizacidén 1-0047-0000-011749-99-8.-

DATO MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

Envase Primario:

* RAPAMUNE / SIRQLIMUS

* RAPAMUNE /[ SIROLIMUS

{comprimidos recubiertos, 1

(comprimidos recubiertos, 1

mg): BLISTER
PVC/PE/ACLAR . ------=n=enn-

* RAPAMUNE / SIROLIMUS

mg}: BLISTER PVC/PE/ PCTFE
(Polychlorotrifluoroethylene)-
AL == -
* RAPAMUNE / SIROLIMUS

{(comprimidos recubiertos 2
ma): BLISTER
PVC/PE/ACLAR,—-----=---=---

{comprimidos _recubiertos 2
mg): BLISTER PVC/PE/ PCTFE

(Polychlorotrifluoroethylene)-
AL -——m e
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* RAPAMUNE / SIRO1IMUS | * RAPAMUNE / SIROLIMUS
(comprimidos recubiertos | {comprimidos recubiertos 0,5

0,5 mgj: BLISTER | mg): BLISTER PVC/PE/ PCTFE
PVC/PE/ACLAR,---------~---- (Polychlorotrifluoroethylene)-
............................... AL_______.,_.,.....,..-....-------------

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
. t

i
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a

Autorizaciéon antes mencionado.

PFIZER S.R.L. Certificado de Autorizacién N° 48.559 Ciudad de Buenos

Expediente N° 1-0047-0000-017758-13-4
DISPOSICION N°8 0
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