|
g

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

Disposicion
NUmero: DI-2019-9576-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-0047-0000-002428-18-1

VISTO 6 expediente N° 1-0047-0000-002428-18-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones lafirma ROEMMERS S.A.1.C.F., solicita el cambio de excipientes
para la Especiadidad Medicinal denominadaz. COMPLEGEL NOVO / COLIDINFOSFATO DE
CITIDINA, forma farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
COLIDINFOSFATO DE CITIDINA 250 mg, autorizada por €l Certificado N° 39.303.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N°: 853/89 de la ex-
Subsecretaria de Regulacion y Control, sobre autorizacion automética para cambio de excipientes.

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

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., propietaria de la Especialidad



Medicinal denominada: COMPLEGEL NOVO / COLIDINFOSFATO DE CITIDINA, forma
farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, COLIDINFOSFATO DE
CITIDINA 250 mg, € cambio de los excipientes del producto antes mencionado que en lo sucesivo
seran, cada comprimido recubierto contiene: Colindifosfato de citidina sodica (equivalente a 250 mg
de Colidinfosfato de citidina) 261,30 mg; Celulosa microcristalina 207,80 mg; Lactosa monohidrato
122,567 mg; Didxido de silicio coloida 5,00 mg; Estearato de magnesio 3,333 mg; Alcohol
polivinilico (*) 13,80 mg; Dioxido de titanio (*) 2,46 mg; Taco (*) 6,00 mg; Lecitina de soja (*)
0,60 mg; Amarillo ocaso, laca duminica (Cl 15985:1) (*) 0,15 mg; Rojo alura, laca aluminica (Cl
16035:1) (*) 6,99 mg. (*) Opadry AMB rojo 81W 150000.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 39.303, cuando €l
mismo se presente acompariado de |a presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion, girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar
al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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