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BUENOS AIRES, 1 0 ABR 2012

VISTO el Expediente n® 1-47-22.423/11-2 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentés actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO
S.A.I.C. solicita autorizacién para el cambio de excipientes para la
especialidad medicinal denominada PELMEC DUQO / AMLODIPINA BESILATO -
BENAZEPRIL CLORHIDRATO (CAPSULAS DURAS COMBINADAS 2,5 MG/
10MG - 5 MG/10 MG - 5 MG/20 MG) autorizada por Certificado N° 48.243.

~ Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicidén
ne 553/89 de la ex - Subsecretaria de Regulacion y Control, sobre
autorizacion automatica del cambioc de excipientes de especialidades
medicinales.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de
su competencia.

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 Disposicion ANMAT N°© 5755/96 se



)

: "2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”
Ministerio de Salud

ANMAT. DISPOSIGION M® 2 0 , l

Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos n°

1.490/92 y n® 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°, - Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C,,
para la especialidad medicinal denominadé PELMEC DUO / AMLODIPINA
BESILATO - BENAZEPRIL CLORHIDRATO (CAPSULAS DURAS COMBINADAS
2,5 MG/ 10MG - 5 MG/10 MG - 5 MG/20 MG) autorizada por certificado N°
48.243, a cambiar los excipientes, segln consta en Anexo de autorizacion de
Modificaciones, el cual forma parte integral de |a presente disposicidn.
ARTICULO 20, - Establécese que el Anexo de autorizacién de modificaciones
forma parte integral de la presente disposicién y debera correr agregado al
Certificado N° 48.243, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 3°. - Andtese; girese a la Coordinacidon de Informatica a los
efectos de su inclusién en el legajo electréonico, por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
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efectue la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-22.423/11-2.

M ulei‘"‘J

' , o . . ORSINGHER

U‘/DISPOSICION N 2 0 l ‘J D:NTJ:T%RVENTOR
. M,M.A.'.I!-
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ANEXO DE_AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autorizdé mediante Disposicién No°....... 201] ..... , a los efectos
de ser anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinai
NC 48,243, y de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS
CASASCO S.A.L.C. la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en
tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades
Medicinales (REM) bajo:

» Nombre comercial: PELMEC DUO

Nombre/s Genérico/s: AMLODIPINA BESILATO — BENAZEPRIL

CLORHIDRATO

Forma/s Farmacéutica/s: CAPSULAS DURAS COMBINADAS 2,5 MG/ 10MG

5 MG/10 MG - 5 MG/20 MG

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n°® 6348/99

Expediente tramite de autorizacion n° 1-47-4996/99-8

DATO DATO AUTORIZADO MODI FI’CACIC')N/ RECTIFICA-
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA CION AUTORIZADA
MODIFICAR
EXCIPIENTES:

CAPSULAS DURAS |FOSFATO BICALCICO 30 |OXIDO DE HIERRO AMARI-
COMBINADAS 2,5 MG, CELULOSA MICRO- |LLO 0,05 MG, DIOXIDO DE

MG/ 10MG: CRISTALINA 179,5 MG, |SILICIO COLOIDAL 0,85
LACTOSA 42,99 MG, PO |MG, CELULOSA MICROCRIS
VIDONA K30 4 MG, TALINA 227,42 MG, ALMI-
TWEEN 80 0,6 MG, DON GLICOLATO SODICO
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CAPSULAS DURAS
COMBINADAS 5
MG/10 MG:

CROS CARMELOSA SODI
CA 4 MG, LAURILSULFA-
TO DE SODIO 2 MG, DIO
XIDO DE SILICIO COLO!I
DAL 0,5 MG, ESTEARA-
TO DE MAGNESIO 1,3
MG, TALCO 1,6 MG, OXI-
DO DE HIERRO AMARI-
LLO 60 uG.

FOSFATO BICALCICO 30
MG, CELULOSA MICRO-
CRISTALINA 176,04 MG,
LACTOSA 42,99 MG, PO-
VIDONA K30 4 MG,
TWEEN 80 0,6 MG,
CROSCARMELOSA SODI
CA 4 MG, LAURILSULFA
TO DE SODIO 2 MG, DIO
XIDO DE SILICIO COLOI
DAL 0,5 MG, ESTEARA-
TO DE MAGNESIO 1,3
MG, TALCO 1,6 MG, OXI
DO DE HIERRO AMARI-
LLO 10 pG, OXIDO DE
HIERRO ROJO 20 pG.

2,25 MG, ESTEARATO DE
MAGNESIO 2,2 MG, POVIDO
NA K30 3,05 MG, CROSCAR
MELOSA SODICA 4,2 MG,
CROSPOVIDONA 9,8 MG,
POLISORBATO 80 0,56 MG,
BIOXIDO DE TITANIO 1,3
MG, TALCO 2,65 MG, HIDRO
XIPROPILMETILCELULOSA
E-15 1,5 MG, POLIETILEN-
GLICOL 6000 0,7 MG.

OXIDO DE HIERRO ROJO
0,02 MG, DIOXIDO DE SILI
CIO COLIDAL 0,85 MG, CE-
LULOSA MICROCRISTALINA
223,99 MG, ALMIDON GLI-
COLATO SODICO 2,25 MG,
ESTEARATO DE MAGNESIO
2,2 MG, POVIDONA K30
3,05 MG, CROSCARMELOSA
SODICA 4,2 MG, CROSPOVI
DONA 9,8 MG, POLISORBA-
TO 80 0,56 MG, BIOXIDO
DE TITANIO 1,3 MG, TALCO
2,65 MG, HIDROXIPROPIL-
METILCELULOSA E-15 1,5
MG, POLIETILENGLICOL.
6000 0,7 MG.
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CAPSULAS DURAS
COMBINADAS 5
MG/20 MG

FOSFATO BICALCICO 30
MG, CELULOSA MICRO-
CRISTALINA PH 200
174,04 MG, LACTOSA
34,95 MG, POVIDONA
K30 4 MG, TWEEN 80
0,64 MG, CROSCARME-
LOSA SODICA 4 MG,
LAURILSULFATO DE
SODIO 2 MG, DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL
0,5 MG, ESTEARATO DE
MAGNESIO 1,3 MG,
TALCO 1,6 MG, OXIDO
DE HIERRO ROJO 26 pG.

OXIDO DE HIERRO ROJO
0,051 MG, DIOXIDO DE SILI
CIO COLOIDAL 0,85 MG, CE
LULOSA MICROCRISTALINA
218,974 MG, ALMIDON
GLICOLATO SODICO 2,25
MG, ESTEARATO DE MAG-
NESIO 2,2 MG, POVIDONA
K30 3,05 MG, CROSCARME
LOSA SODICA 4,2 MG,
CROSPOVIDONA 9,8 MG,
POLISORBATO 80 0,56 MG,
BIOXIDO DE TITANIO 1,3
MG, TALCO 2,625 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELU-
LOSA E-15 1,5 MG, POLIETI
LENGLICOL 6000 0,7 MG.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM a

la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C., Certificado de Autorizacidn n°

10 ABR 2012

48.243 , en la Ciudad de Buenos Aires,

Expediente N© 1-47-22.423/11-2
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