BUENOS AIRES, {2 NOV. 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-000178-15-8 de

"BOIS — s det Bicentenanéo det Congrote de loo Puctlos Libnes”

msrosicion e @ B0 0

Registro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

RICHET S.A., solicita cambio de excipientes para la Especialidad
MINOCICLINA  RICHET / MINOCICLINA (COMO MIN
CLORHIDRATO), Forma Farmacéutica y Concentracion: COMEF
RECUBIERTOS DE ACCION SOSTENIDA, MINOCICLINA
MINOCICLINA CLORHIDRATO) 100 mg, aprobado por D
autorizante N© 1725/99 y Certificado N© 47.842.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc
Disposiciéon N°© 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién

sobre autorizacidn automatica de cambio de excipientes.

Medicinal
OCICLINA
PRIMIDOS
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isposicion

es de la

y Control

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rect

ficaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposici‘c’m ANMAT

R :
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NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion A
6077/97.
Que a fojas 176 obra el informe técnico favorable de la

de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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NMAT N©

Direccion

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19,- Autorizase a la firma LABORATORIOS RICHET S.A,,

propietaria de la Especialidad Medicinal denominada MINOCICLINA RICHET

/  MINOCICLINA (COMO MINOCICLINA CLORHIDRATO),

Forma

Farmacéutica y Concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE ACCION

SOSTENIDA, MINOCICLINA (COMO MINOCICLINA CLORHIDRATO) 100

mg, a cambiar los excipientes, segin consta en el Anexo de Autorizacion

de Modificaciones.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la

LV 2

presente
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disposicién y el que debera agregarse al Certificado N© 47.84;2 en los
términos de la Disposicién ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese lal
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Ian)rmacién
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medic

Qilﬁr@s ﬁecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dispc

i

2015 — s det Bicentenanis det Gomgress de tos Puelltoa Litres”

amentos,

ysicion NO

.............. , a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién de

la Especialidad Medicinal N° 47.842 y de acuerdo a lo solic
LABORATORIOS RICHET S.A., la modificacion de los datos ident
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscrl

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

tado por
ficatorios

pto en el

Nombre Comercial/Genérico/s: MINOCICLINA RICHET / MINOCICLINA®

(COMO  MINOCICLINA CLORHIDRATQ), Forma Farmacéutica vy

Concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE ACCION SOSTENIDA,

MINOCICLINA (COMO MINOCICLINA CLORHIDRATOQO) 100 mg.

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal- N© 1725/99 vy

tramitado por expediente N° 1-47-0000-005669-98-3.

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTC
MODIFICAR LA FECHA

)IRIZADA

Excipientes | minociclina clorhidrato) 100 | clorhidrato) 100!

titanio 3,0 mg.------=-=----- MQ.---===m==memmnmmmne

Cambio de | Minociclina (como | Minociclina (como mihociclina

mg, Metilcelulosa 50 mg, | hidroxipropilmetilcelulosa 50
Lactosa 50 mg, Estearato | mg, Lactosa 50 mg,
de magnesio 2,0 mg, | Estearato de Magnesio 2,0
Eudragit S 100 8,0 mg, | mg, Eudragit S 100.,8,0 mg,
Talco 6,0 mg, Etilcelulosa | Talco 6,0 mg, Etilcelulosa 2,0
2,0 mg, Polietilenglicol | mg, Polietilenglicol 6000 4,0
6000 4,0 mg, Diéxido de|mg, Diéxido de tita

mg,

nio 3,0




2015 — rin det Becentenarie def Congneso de loo Puctlos Lifres”

Wlinistenio de Salud
Secretarnia de Politicas,

Regalacion e Tnstitutos
ANAT.

El presente sélo tiene valor -probatorio anexado al Certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a
LABORATORIOS RICHET S.A., titular de1.Certiﬁcad0 de Autorizacidn NO°

47.842 en la Ciudad de Buenos Aires, a los izNavwﬁs, del mes de
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