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2 ABR 2015
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011805-14-1 del
registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma HLB PHARMA
GROUP S.A. solicita la extension del Certificado actualizado N° 51.372 inscripto
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al producto
denominado HLB 512/ ESTERES DE ACIDO FUMARICO.

Que la peticionante manifiesta el extravio del Certificado
original N© 51.372.

Que la documentacion presentada cumple con los requisitos
establecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccion de Gestion de Informacién Técnica ha
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1.490/92 y 1.886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) N© 51.372 con el contenido de los datos
identificatorios caracteristicos obrantes en el legajo de la especialidad medicinal
denominada HLB 512/ ESTERES DE ACIDO FUMARICO, cuya titufaridad
corresponde a la firma HLB PHARMA GROUP S.A.

ARTICULO 20.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notiﬂ’ques.e al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn

y el certificado mencionado en el articulo 1°. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N°© 51.372

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: HLB PHARMA GROUP S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7.350

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: HLB 512
Nombre Genérico (IFA/s): ESTERES DE ACIDO FUMARICO

Concentracidén: 30 MG DE DIMETIL FUMARATO - 67 MG DE ETILFUMARATO DE
CALCIO - 5 MG DE ETILFUMARATO DE MAGNESIO - 3 MG DE ETILFUMARATO
DE ZINC

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual
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Ingrediente {s) Farmacéutico (s) Activo (s} Concentracion / unidad
(IFA} de medida
Dimetil fumarato 30.0 mg
Etilfumarato de calcio 67.0 mg
Etiifumarato de magnesio 5.00 mg
Etilfumarato de zinc 3.00 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Lactosa D.T. 300 mg
Celulosa microcristalina 75.0 mg
Povidona reticulada 15.0 mg
Croscarmelosa sédica 15.0 mg
Didxido de silicio coloidal 10.0 mg
Estearato de magnesio 5.00 mg
Acetoftalato de celulosa 33.0mg
Ftaiato de dietilo 10.0 mg
Didxido de titanio 7.00 mg
Talco 3.00 mg
Polietilenglicol 6000 2.00 mg
Rojo punzé 4R (Laca aluminica) 0.39 mg
Alcohol isopropilico 150 mg
Clorurc de metileno 'S00 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER DE AL/PVC

Contenido por envase primario: BLISTER POR 40 UNIDADES
Contenido por envase secundario: BLISTER POR 40 UNIDADES
Presentaciones: BLISTER POR 40 UNIDADES

Periodo de vida dtil: 24 MESES

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE (DESDE 8 °C HASTA 25 °C)
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Forma reconstituida: N/A Tiempo de conservacién: N/A Forma de

conservacion: N/A

Condicion de expendio: BAYJO RECETA

Cédigo ATC: DO5SB

Clasificacién farmacoldgica: Antipsoridsicos para uso sistémico.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de formas severas de psoriasis, que no pueden ser

controladas o suficientemente controladas con terapéutica topica.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 1.905/04.

Nombre comercial: HLB 512
Nombre Genérico (IFA/s): ESTERES DE ACIDO FUMARICO

Concentracion: 120 MG DE DIMETIL FUMARATO - 87 MG DE ETILFUMARATO DE
CALCIO - 5 MG DE ETILFUMARATO DE MAGNESIO - 3 MG DE ETILFUMARATO
DE ZINC

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

\
Tl (+54-111 4330-D800 « hrp:/ Herwrwaanmatbgow.ar - Repfiblicsy Argentina
Yocnologia Méadica INAME INAL edificio Contral
Av, Bekgrang T4ARD A, CHserus 2161 Frtades Undos 25 oo, gle tave 869

LCISHIARR CARA O ABRAAD |, CARR T IOLAMAY, CABRA (LI0B4ARD), CABA



Agministiecidn Nadonal de Medicomentos,
Almertos v fecrologia Madco

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracién / unidad
(IFA) de medida

Dimetil fumarateo 120 mg
Etilfumarato de calcio 87.0 mg
Etilfumarato de magnesio 5.00 mg
Etilfumarato de zinc 3.00 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Lactosa D.T. 200 mg
Celulosa microcristalina 65.0 mg
Povidona reticulada 15.0 mg
Croscarmelosa sddica 15.0 mg
Dioxido de silicio coloidal 10.0 mg
Estearato de magnesio 5.00 mg
Acetoftalato de celulosa 33.0 mg
Ftalato de dietito 10.0 mg
Didxido de titanio 7.00 mg
Talco 3.00 mg
Polietilenglicol 6000 2.00 mg
Azul brillante laca aluminica 0.32 mg
Alcohol isopropilico 150 mg
Cloruro de metileno 500 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O

SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER DE AL/PVC

Contenido por envase primario: BLISTER POR 50 UNIDADES

Contenido por envase secundario: BLISTER POR 50 UNIDADES

Presentaciones: BLISTER POR 50 UNIDADES

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE (DESDE 8 °C HASTA 25 °C)
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Forma reconstituida: N/JA Tiempo de conservacion: N/A Forma de

conservacion: N/A

Condicidn de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: D0O5B

Clasificacién farmacoldgica: Antipsoridsicos para uso sistémico.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de formas severas de psoriasis, que no pueden ser

controladas o suficientemente controladas con terapéutica tépica.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 1,.905/04.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

NiGmero de
Disposicion -~ Localidad
, . Domicilio de ocallda Pais
Razon Social autorizante la planta
y/o BPF
Beccar, San
Av. Intendente !
HLB PHARMA L o Isidro, .
GROUP S.A. 5.385/06 Tomkinson N Provincia de Argentina
2.054 .
Buenos Aires

Tel (+54-1 5] A340-0800 ~ hitp:/ fwww.anmal.gov.ar <« Repliblicn Argonting
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Acondicionamiento primario:

Numero de
Razén Social Disposicion Domicilio de | Localidad Pais
autorizante y/o la planta
BPF
HLB PHARMA Av. Intendente Bei;:?dréosan
. o , ,
GROUP S.A. 5.385/06 Tomkinson N Provincia de Argentina
2.054 .
Buenos Aires
Acondicionamiento secundario:
Niamero de
Disposicion — Localidad i
autorizante y/o la planta
BPF
HLB PHARMA 5.385/06 /}r\;'anit:Sc?nerr::tf Beigiadr;fan Argentina
GROUP S.A. . Provincia de 9
2.054 .
Buenos Aires

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N©° 51.372, el
que reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 01 de Abril de 2019.

Expediente N°: 1-0047-0000-011805-14-1
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