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BUENOS AIRES, 15 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017981-13-3 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
RICHMOND S.A.C.1I.F., solicita cambio de excipientes para la Especialidad-
Medicinal VECETAM / LEVETIRACETAM Forma farmacéutica vy
concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, LEVETIRACETAM 500 mg -
1000 mg; aprobado por Disposicion autorizante N© 5720/09 y Certificado
NO 55.269.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de Reguiacion y Control
sobre autorizacién 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 Disposicidén ANMAT
N°© 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO©

6077/97.



——

BT — A de Fomenase ol AHwirante Guillerme Thown ex of Tiventonaris fel Combate Haval de Wontentien”

osecscone 22 8 1

Que a fojas 79 y 80 obra el informe técnico favorable del INAME.
Que se actia 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
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS RICHMOND
S.A.C.L.F., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada VECETAM /
LEVETIRACETAM Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, LEVETIRACETAM 500 mg - 1000 mg; a cambiar los

excipientes, segun consta en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones.
ARTICULO 29,- Acéptase el texto del Anexo dé Autorizacion de
Modiﬁcaciqnes el cual pasa a formar parte integrante de l|la presente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N° 55.269 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 3°.- Reglistrese; por mesa de entradas notifiquese él
interesadd, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidon y Anexo, girese al Departamento de Registro a los fines de

adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese,
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disposicién y Anexo, girese al Departamento de Registro a los fines de

adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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AUNAT.
ANE'XO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°
2 26?, a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién de

la Especialidad Medicinal N° 55.269 y de acuerdo a lo solicitado por

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F., la modificacidn 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: VECETAM / LEVETIRACETAM Forma

farmacéutica Y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

\S LEVETIRACETAM 500 mg - 1000 mg.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5720/09 vy

tramitado por expediente N° 1-47-0000-000133-06-0.-

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA
Cambio de | Comprimidos recubiertos | Comprimidos recubiertos 500
Excipientes | 500 mg: Estearato de|mg: Estearato de magnesio
magnesio 1,0 mg, lLactosa| 1,0 mg, Lactosa monchidrato
3,20 mg, Povidona 15,0 | micronizada 3,30 mg,
mg, Talco 16,3 mg, Didxido | Povidona 15,0 mg, Talco
de Titanio 0,20 mg, | 16,3 mg, Didxido de Titanio
Anhidrido silicico coloidal | 0,20 mg, Anhidrido silicico
8,00 mg, Metilparabeno | coloidal 8,00 mg, Oxido de
0,10 mg, Oxido de hierro | hierro rojo 1,20 mg, Oxido de
rojo 1,20 mg, Oxido de|hierro amarillo 0,70 mag,
hierro amarillo 0,70 mgq, | Polietilenglicol 8000 1,80 mg,
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Polietilenglicol 8000 1,80 | Hipromelosa 6,50 mg,
mg, Hipromelosa 6,50 mg, | Almidén de maiz 116,0 mg.--
Almidon de maiz 116,00 | ==-=-=mmmmmmmmemm e
e I e R
Comprimidos  recubiertos | Comprimidos recubiertos
1000 mg: Estearato de 1000 mg: Estearato de
magnesio 2,0 mg, Lactosa| magnesio 2,0 mg, Lactosa
6,40 mg, Povidona 30,0 | monohidrato micronizada 6,6
mg, Talco 32,6 mg, Diéxido | mg, Povidona 30,0 mg, Talco
de  Titanio 0,4 mg, | 32,6 mg, Didxido de Titanio
Anhidrido silicico coloidal | 0,4 mg, Anhidrido silicico
16,00 mg, Metilparabeno | coloidal 16,00 mg, Oxido de
0,2 mg, Oxido de hierro | hierro rojo 2,4 mg, Oxido de
rojo 2,4 mg, Oxido de]hierro amarillo 1,4 mg,
hierro amarillo 1,4 mg, | Polietilenglicol 8000 3,6 mg,
Polietilenglicot 8000 3,6 | Hipromelosa 13,0 mg,
mg, Hipromelosa 13,0 mg, | Almidén de maiz 232,0 mg.--
Almidén de maiz 232,0 | ------=-mmmmmemeem oo

El presente soélo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de

Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de modificaciones a
LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F., titular del Certificado de

Autorizacién N© 55.269 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

............... dias, del mes de "'""""1"5"AB'R"2'O'14
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