2014 — i de Fomenaje al Mmirante Guillorns Broum en of Blzentenania del Gombate Haoal de ontevides”

DISFOSICION N¢ Vi i 53

BUENOS AIRES,
11 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016636-13-6 del Registro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa‘

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PHARM S.A,,
solicita cambio de excipientes y de forma farmacéutica para la
Especialidad Medicinal ALTEXINA / RISPERIDONA Forma farmacéutica y
concentraéién: COMPRIMIDQOS, RISPERIDONA 1 mg - 2 mg - 3 mg;
aprobado por Disposicion autorizante N© 0202/09 y Certificado N° 54.874.

Que lo solicitado 'se encuadra. dentro de los alcances de la
Disposicién N© 853/89.de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control
sobre autorizacidén automatica de cambio de excipientes.

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
No 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT No©

6077/97.
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AUNWNA7T.
Que a fojas 415 y 416 obra el informe técnico favorable del
Instituto Nacional de Medicamentos.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma SAVANT PHARM S.A., propietaria de
la Especialidad Medicinal denominada ALTEXINA / RISPERIDONA Forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS, RISPERIDONA 1 mg - 2
mg - 3 mg, a cambiar los excipientes y la forma farmacéutica, segun

consta en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N° 54.874 en Ibs
términos de la Disposicién ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 39°.- Registrese; por mesa de ehtradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente



“BOIG — i de Fomenage al Aomirante Gulllormo Brooen en of Bicentonants del Comiate Hasal de Wonteuides™

DISFOSICION we -
2163

disposicién y Anexo, girese al Departamento de Registro a 105 fines de

adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-016636-13-6 .
T

DISPOSICION No 2 E 6 3 Dr. OTI0 A ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
A.MN.M A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N©

fa Especuahdad Medicinal N°© 54.874 y de acuerdo a lo sollc:tado por

SAVANT PHARM S.A., la modificacion de los datos identificatorios

caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: ALTEXINA / RISPERIDONA Forma
6 farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS, RISPERIDONA 1 mg - 2

mg - 3 mg.-

Disposicién Autorizante dé la Especialidad Medicinal N°© 0202/09 y

tramitado por expediente N°© 1-47-0000-000119-08-7.-

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA
Cambio de | Comprimidos 1 mg: | Comprimidos recubiertos 1
Excipientes | Estearato de magnesio 3,0 | mg: ~Lactosa 80,00 mg,
mg, Lactosa 100,00 mg, | Almidén de maiz 60,00 mg,
Croscarmelosa sodica 8,00 | Celulosa microcristalina PH
mg, Celulosa | 102 40,00 mg,
microcristalina 129,80 mg, | Hidroxipropilmetilcelulosa

Almidén de maiz 56,00 mg, | E15 10,00 mg, Estearato de
Diéxido de silicio coloidal | magnesio 1,00 mg, Didxido
2,00 mg, Laca amarillo|de silicio coloidal 0,60  mg,
quinolina 0,20 mg.---------- Lauril sulfato de sodio 1,00
------------------------------- mg, Alcoho! polivinilico 2,40
------------------------------- mg, Polietilenglicol 3350 1,20
------------------------------- mgqg, Didxido de titanio 1,46

S
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------------------------------- mg, Talco 0,86 mg.-----------
Comprimidos 2 mg: | Comprimidos recubiertos 2
estearato de magnesio 3,0 | mg: Lactosa 80,00 mg,
mg, Lactosa 100,00 mg, | AlImidon de maiz 60,00 mg,
Croscarmelosa sddica 8,00 | Celulosa microcristalina PH
mg, , Celulosa | 102 40,00 mg,
microcristalina 127,40 mg, | Hidroxipropilmetiicelulosa

Almidén de maiz 56,00 mg, | E15 10,00 mg, Estearato de
Di6xido de silicio coloidal | magnesio 1,00 mg, Didxido
2,00 mg, Laca indigo|de silicio coloidal 0,60 mg,
carmin CI 73015 1,60 mg.- | Lauril suifato de sodio 1,00
------------------------------- mg, Alcohol polivinilico 2,40
------------------------------- mg, Polietilenglicol 3350 1,20
------------------------------- mg, Diéxido de titanio 1,46
------------------------------- mg, Talco 0,86 mg.-----------
Comprimidos 3 mg: | Comprimidos recubiertos 3
Estearato de magnesio 3,0 | mg: Lactosa 120,00 mg,
mg, Lactosa 100,00 mg, | Almidon de maiz 90,00 mg,
Croscarmelosa soOdica 8,00 | Celulosa microcristalina PH
mg, Celulosa | 102 60,00 mg,
microcristalina 128,00 mg, | Hidroxipropilmetilcelulosa

Almidon de maiz 56,00 mg, | E15 15,00 mg, Estearato de
Diéxido de silicio coloidal | magnesio 1,50 mg, Didxido
2,00 mg.-----------mmmmeeeee- de silicio coloidal 0,90 mg,
------------------------------- Lauril sulfato de sodio 1,50
------------------------------- mg, Alcohol polivinilico 3,60
------------------------------- mg,Polietilengticol 3350 1,80
------------------------------- mg, Didxido de titanio 2,19
------------------------------- mg, Talco 1,29 mg.-~-~=~-----

El presente sélo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de modificaciones a

SAVANT PHARM S.A., titular del Certificado de Autorizaciéon N° 54.874 en
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