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I2 OIC, 2016
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-007118-16-7 del Registro
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dl~la -Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología, I

I! CONSIDERANDO:

Médic~;y
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Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA

MONl1PELLIER S,A" solicita cambio de excipientes para la Especialidad
i, ,

Medicinal RENPEL 10 - 20 / ESCITALOPRAM (COMO ESCITALOPRAM

i
OXALATO), Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS

i
I

R':CUBIERTOS, ESCITALOPRAM (COMO ESCITALOPRAM OXALATO) 10 mg

_. 20 ing, aprobado por Disposición autorizante NO 2591/07 Y Certificado

!'10 531,781.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control

,
, !

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rE~ctifi~aciones de los datos característicos correspondientes a un

IcertlflFado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

sobre autorización automática de cambio de excipientes.
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NO 5755/96 se encuentran establecidos en la

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

13477

,
N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

Dispo~ición ANMAT NO6077/97,
, ;., ,"-
, 1'1 :';'",'.

! ¡> J~.~.~~Ja"Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos hai' iJ; ,,-, ,

tomaJh (~"¡nt!=!rv'enCión de su competencia.
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Decreto

I

2015'11

. ,
, i I

. ,
: í
: ¡ Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
, ¡
! I MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
, i
'1 DISPONE:: i I

ARTICULO 10,- Autorízase a la firma QUIMICA MONTPELLIER S'f'

propietaria de la Especialidad Medicinal denominada RENPEL 10 - 20 /
i: I
' I

ESCI,1ALOPRAM (COMO ESCITALOPRAM OXALATO), Forma Farmacéutica

yedrlcentración:: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ESCITALOPRAM (COMO
í I

E'SCJil¡ALOPRAMOXALATO) 10 mg - 20 mg, a cambiar los excipientes,
,

segú~ consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

ARTld:ULO 20,- Acéptase el texto dei Anexo de Autorización de
• 1

MOdi~kaCiones ei cual pasa a formar parte integrante de la presente
,,
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A"TtCULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifiquese ai

disposición y el 'que deberá agregarse al Certificado NO 53,781 en los,
I

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.
, I

,
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de InformaciÓn
]

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,
i

ArchíJesé.
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Dr. ROBERrO Ll!ill!
SulIadmlnlsuador NICIollII
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Expediente NO1-0047-0000-007118-16-7
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
¡

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizó

mediante Disposición NO ..J}.411~s efectos de su anexado en el, .

Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 53,781 Y de

acuer~o a lo solicitado por QUIMICA MONTPELLIER S.A., la modificación

de lo~datos identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie,,
; I

del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM),

I :

I i
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Nomqre Comercial/Genérico/s; RENPEL 10 - 20 / ESCITALOPRAM (COMO

tramitado por expediente N° 1-47-0000-013256-05-5.

DispO~ición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2591/07 y,
,,
I
¡ ,

, .,
ESCI1ALOPRAM .OXALATO), Forma Farmacéutica y

C.OM~RIMIDOS RECUBIERTOS, ESCITALOPRAM (COMO

OXALATO) 10 mg - 20 mg.-

Concentración:

ESCITALOPRAM

, !

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA
Cambio de Cada comprimido recubierto Cada comprimido
Excipientes contiene: Escitalopram recubierto contiene:

(como oxalato) 20,000 mg, Escita lopra m (como
Excipientes: Núcleo: oxalato) 20,000 mg,

: :
Núcleo:, Celulosa microcristalina Excipientes:

40000 ~Almidón de Celulosa microcristalina

I ,

i : 4



40,000 mg, Almidón de
maíz 45,000 mg,
Copovidona 12,500 mg,
Ca rboxi metilcel ulosa
retieulada 5,000 mg,
Estearato de magnesio
2,550 mg, Lactosa c.s.p.
250,000 mg,
Cubierta: Opadry II White
(Y5-30-18056) 11,250 mg,
(Lactosa, I
H idroxipropil meti Icel ulosa,
Dióxido de titanio,
Triacetina), Opadry' II
Clear (Y-19-19054) 1,250
mg,
(Hidroxi propi Imeti leeIulosa,
Malta-dextrina, ]
Triacetina) -----------------, ,
Cada comprimido
recubierta contiene:
Escitalopram (como
oxalato) 10,000 mg,
Excipientes: Núcleo:
Celulosa micracristalina
20,000 mg, Almidón de
maíz 22,500 mg,
Copovidona 6,250 mg,
Carbaximetilcelulosa I
retieulada 2,500 ing,
Estearato de magnésio
1,275 mg, Lactosa e,s,p,
125,000 mg, I
Cubierta: Opadry II White
(Y5-30-18056) 5,625 mg,
(Lactosa,
H idroxipropil meti Icel ulosa,
Dióxido de titanio,
Triaeetina), Opadry II
Clear IY-19-190541 625

mg,
mg,

Cada comprimido recubierto
contiene: Escitalopram
(como oxalato) 10,000 mg,
Excipientes: Núcleo:
Celulosa microcristalina
20,000 mg, Almidón de
maíz 22,500 mg,
Copovidona 6,250 mg,
Carboximetilcelulosa
reticulada 2,500 mg,
Estearato de magnesio 650
mcg, Lactosa c,s,p, 125,000
mg,
Cubierta: Opadry II White
(Y5-30-18056) 5,625 mg,
Opadry II Clear (Y-19-
19054) 625 meg,------------

5

~------------------------------

IIJI1¡jiz 45,000
Ig~1?9Vidona 12,500

,,:.;.¿ "CaroOXlmetllcelulosa
"reticJI~pa 5,000 mg,

¡~,,~:!t;, 'Estea'r~o de magnesio

¿ .',.,t::",;,', "21'53000do~~0:;mgfLactosa es.p.
" " mg,

,~'" Cubierta: Opadry II White
(Y5-30-18056) 11,250 mg,
(Lactosa,
Hid roxipropil metilcel ulosa,
Dióxido de Titanio,
Triacetina), Opadry II Clear
,(Y-19-19054) 1,250 mg
(Hidroxipropi Imetilcel ulosa,
Malta-dextrina, Triacetina).-
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mcg,
(Hidroxipropil metilcelu losa,
Malta-dextrina,
Triacetina). -

Autorización antes mencionado.

Se e~iende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a

QUIMICA MONTPELLIER S.A., titular del Certificado de Autorización NO
I I

53.78'1 en la Ciudad de 8uenos Aires, a los días, del mes de
I .

" , .... I.:.?.. P.l.C, J.0.16.
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Dr. A ro LE!IE
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