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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9428-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-87052313-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-87052313-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO VARIFARMA SA., solicita la correcciéon de un
error material que se habria deslizado en la DI-2019-7839-APN-ANMAT#MSYDS, por la cual se autorizan
nuevo proyecto de rétulos, prospectos e informacion para e paciente para la especialidad medicinal denominada
LENVATIB / LENVATINIB, formafarmacéuticay concentracion: CAPSULAS DURAS, LENVATINIB 4 mg —
10 mg, autorizado por €l certificado N° 58.904.

Que €l error detectado recae en €l rétulo secundario autorizado.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N°© 1759/72 (T.0O. 2017).

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopt6 € SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en € Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993)
para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados
digitalmente.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado laintervencién de su competencia.

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



Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el error material detectado en la DI-2019-7839-APN-ANMAT#MSY DSy autorizase
el nuevo rétulo secundario obrante en @ documento | F-2019-95946164-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica e Certificado actualizado N°
58.904, consignando |o autorizado por €l/los articulo/s precedente/s, cancel andose la version anterior.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese ala 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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& VARIFARMA LENVATIB

Compromiso con la calidad LENVATINIB 4 mg
Capsulas duras

PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

LENVATIB
LENVATINIB 4 mg
Capsulas duras

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada capsula contiene: LENVATIB 4
Lenvatinib mesilato 4,900 mg
Carbonato de Calcio Liviano 33,600 mg
Celulosa Microcristalina PH-101 40,908 mg
Dioxido de Silicio Coloidal 0,560 mg
Hidroxipropilcelulosa 2,240 mg
hidroxipropilcelulosa de Baja Sustitucién 5,600 mg
Manitol (Polvo) 15,232 mg
Talco USP 8,960 mg 1
Hipromelosa 34,882 mg
Carragenina 0,317 mg
Cloruro de potasio 0,141 mg
Dioxido de Titanio 0,760 mg
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& VARIFARMA LENVATIB

Compromiso con la calidad LENVATINIB 4 mg
Capsulas duras

PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

CONSERVACION

Conservar a temperatura inferior a 302C. En su envase original para protegerlo de la
humedad.

PRESENTACION

LENVATIB/LENVATINIB 4 mg, capsulas duras. Envases conteniendo 30 cépsulas en blister

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

"Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede ser repetido sin nueva receta médica"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 58904

Lote
Vencimiento

Elaborado en:
LABORATORIO VARIFARMA S.A.

E. de las Carreras 2469 - B1643AVK - Béccar

Provincia de Buenos Aires - Argentina

Directora Técnica: Silvina A. Gosis — Farmacéutica

@ VARIFARMA

Compromiso con la calidad

IF-2019-87532$85-A
Labora i=
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2019-95946164-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Octubre de 2019

Referencia: EX-2019-87052313- -APN-DGA#ANMAT ROTULO SECUNDARIO prod LENVATIB certificado 39238
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