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DISPOSICIÚN N°
891 O

BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente .NO

Disposición NO 2387/15 del registro de la

D 8 ABO 2018

1-0047-0000-003820-15-3, ;

Administración N~cional de :
;

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma P10DUCTOS I
ROCHE S.A.Q. e I. solicita la corrección de errores materia Ir que se !

habrían deslizado en la Disposición NO2387/15 por la cual se autoriza la 1

especialidad medicinal ERIVEDGE / VISMODEGIB, forma farmLéutica y .

concentración: CÁPSULAS DURAS - VISM~DEGIB 150 mg, auto~izada por

certificado NO57.646.

Que los errores detectados recaen en la co posición

cualicuantitativa de la especialidad medicinal.

Que dichos errores materiales se consideran subsa ables en

los términos de lo normado por el Artículo 101 del Decreto NOI1759/72

(T.O. 1991).

1



~deSaf«d

Swzet4JÚ4de Potit«44,
~e9fdadÓ<ee1'!4tl~

rt.1t. ?1t.rt. 7.
DlSPOSICION N° 8 9 1

IQue los procedimientos para las mOdificaci1ones y/o'

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los térmihos de la I
i I

i
I disposición ANMAT NO6077/97. I

I
Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medica entos ha I

tomado la intervención de su competencia. I,
Que se actúa en virtud a las facultades conferid s por el

Decreto NO 1.490/92 Y el Decreto NO 101 de fecha 16 de dici mbre del
i

2015.

Por ello;

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NAO ONAl
. . I

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
I

ARTÍCULO 1°.- Rectifíquense los errores materiales detectados en¡ el Anexo ,

de Modificaciones de la Disposición NO 2387/15, para la es~ecialidad

medicinal denominada ERIVEDGE / VISMODEGIB; propiedad dJ la firma
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DlSPOSICION N°

PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e l., según lo detallado en el Anexo de

Modificaciones integrante de la presente.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autori ación de

modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposición y el que
,

deberá agregarse al certificado NO 57.646, en los térmirlos de la

Disposición ANMAT 6.077/97.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Té"l", , '"' efecto,. Po' Me" de 'ot"d" ootlfiq"e,e,1 +e,e"do,

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición

conjuntamente con el Anexo de Autorización de Modificaciones. ~umPlido,

archívese.

Expediente NO1-0047-0000-003820-15-3.

DISPOSICION NO

mb 8 9 1 O
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ANEXO DEAUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AHmlt'g Y1Temolog" Méd;ca (ANMAT),,uto,',ó med',nte ~"Po"'ión

N0",,,,,,,,,,,,,,,,~ a los efectos de ser anexado en edleCaecrtuerricdaodOadiOe

Autorización de Especialidad Medicinal N° 57.646 Y

solicitado por la firma PRODUCTOSROCHE S.A.Q. e 1. la mOdificación de

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del productb inscripto

en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre del Producto/Genérico: ERIVEDGE / VISMODEGIB, forma

farmacéutica y concentración: CÁPSULASDURAS - VISMODEGIB 150 mg.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2387/15,

Expediente trámite de autorización 1-0047-0000-008489-14-1.

DATO
IDENTIFICATORID
A MODIFICAR

Excipientes:

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

Masa de relleno de cápsula:
Celulosa microcristalina
PH101: 87,3 mg, Lactosa
monohidratada 71,5 mg,
Laurilsulfato de sodio 7 mg,
Povidona K29/32: 10,5 mg,
Carboximetilalmidón sódico
17 mg, Talco 3,5 mg,
Estearato de magnesio 1,7
mg. Cuerpo de la cubierta
de cápsula (composición
aproximada): Óxido de
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MODIFICACION AUTORIZADA

Masa de relleno de cápsula:
Celulosa 'mic~ocristalina
PH101: 87,3 mg~ Lactosa
moncihidratada 711,5 mg,
Laurilsulfato de s08io 7 mg,
Povidona K29/32: 110,5 mg,
carboximeti!almidÓ¡ , sódic~
17,5 mg, Talco 3,5 I11g,
Estearato de mag¡nesio 1,7
mg. Cuerpo de la cubierta de
cápsula '(cdmposición
aproximada): Óxidd de hie"rro
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~
hierro rojo (E72) 0,09%, rojo (El72) 0,09%, dióxido x'
dióxido de titanio 2,34%, de titanio 2,34%1\, Gelatina.
Gelatina c.s.p. 100% y Tinta c.s.p. 100% y Tinta. de
de impresión (goma laca impresión (g9npa laca
esterificada al 20% y óxido esterifi<:;ada al 20% y óxido
de hierro negro). Tapa de la de hierro negro). ti apa de lá
cubierta de la cápsula cubierta de la cápsula
(composición aproximada): (composición aproximada):
Óxido de hierro rojo (E172) Óxido de hierro negro, (El72)
0,28%, Dióxido de titanio 0,28%, Dióxido 8e titanio
1,36%, Gelatina c.s.p. 1,36%,' Gelatina c.~.p. 100%
100% Y tinta de impresión y tinta de impresión (goma
(goma laca esterificada al laca esterificada all. 20 °io y '1
~~ar~~.-~---~~~~~---~:--~~~~~~~~~~-~-~~-,~~~~~~_~~J~~~~~~~~~~~

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certi icado de
I

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones tlel REMa

IpRODUCTOS ROCHE SAQ e I. Certificado de Autorización J 57.646
~ 8 AGO 20"UIJ

Ciudad de Buenos Aires, a los días , del mes de .

IExpediente N° 1-0047-0000-003820-15-3

DISPOSICION N°

mb

8 9 1 O

Dr. flOBEI'lTg bE~il
Subadmlnl~lraqQr Nacional

A,~,M,A,T.
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