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":lSTO el Expediente NO1-0047-0000-012490-16-0 del Registro,
ele la 'Adril(nistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
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CONSIDERANDO:,

. '..,'o,;

, .
,

:i!,! ¡:
., .' Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.A.,
., '¡. :' ¡:
..,!' -

sollcl$ la aprobación de cambio de excipientes para la Especialidad
r'

~'Iedici.nal denominada XUMER / ETORICOXIB, Forma farmacéutica y
!:'
"

C3nce:~tración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,ETORlCOXIB 60 mg - 120
Ir:
"rng, aprobada por Certificado NO58,102.
ii

!~
ir Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
¡~

Dispo~icióhNO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control,
¡,

sobteii~utorizaciónautomática de cambio de excipientes.
" .
"
"'! Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el

, i:'
i~

SIST:p'MA DE GESTION ELECTRONlCA CON FIRMA DIGITAL para el
, 11:',

trámitle ~,de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE

ESP!!~IALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del
"

Decre~o N0 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA' S) de
j'!
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orige~~'sin.tétic.o y: semisintético, otorgándose certificados firmados
~:'
1"
'" .

digital'tnente.
::

Q0~la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha
i,

toma~o la,;intervención de su competencia.
11:

:¡i Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto,
~O 14J90/9? y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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ELA~MINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

1'," ii
ARTICULO ID, - Autorízase a la firma MONTE VERDE S.A., propietaria de

Medicinal denominada XUMER / ETORICOXIB, Forma
i,

la Especialidad
1,:

"
fáfrhatéutica

"

y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

; ,
::,

''1

ETORjCOXIB 60 mg - 120 mg, a cambiar ios excipientes que en lo
,,1 :
!¡'

suceslyo s~rán: XUMER 60 mg: Cada comprimido recubierto contiene:
i~ 1.

!![

Etoricoxib60,0000 mg, Celulosa microcristalina 74,0000 mg, Fosfato
l'

di cálcico anhidro 60,0000 mg, Croscarmelosa sódica 4,0000 mg,
, !'

1:'

Esteafató de magnesio 2,0000 mg, Polisorbato 80 0,0800 mg,
:

f-: idroxipropil meti Icelulosa
I,
i

4,7800 mg, Dióxido de titanio 2,5000 mg,
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Polieti engi1col "PO 0:6400 mg.- XUMER 120 mg: Cada comprimido
I I '<j 'i;'- :',' :1

re.cubtrt~ :¡Cl}~tí~'ne::.~:'~tbrjCOXjb120,0000 mg, Celulosa microcristalini;l
1

1
. ~ ' .

, . r

1.4~,~~00 :rng, Fosfato.~icálcico anhidro 120,0000 mg, Croscarmelosa
. ,,' i,' .

! " ' , ,', l'
s6dfc~ 8,0000 mg"Est'iarato de magnesio 4,0000 mg, Polisorbáto 80:~':: ,:-,

0,1600 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 9,5600 mg, Dióxido de titanio

5,0000 mg, Polietiienglicol 400 1,2800 mg.-
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Dr. RülitEtiTIJ l.t.u.¿
badmlnlstrs\klt Nacio¡,al

A.!S.M.A.T,
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ARTIq:lJLO'20, - Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información

, ji' . '1
: 1;'; f j I

TécnlJia, el! Certificado actualizado N° 58.102, consignando lo autorizado
I'lj, ).

If .' :!

por'eli~artítLloprecedente, cancelándose la versión anterior.
1,' , :,'1 ¡l', 1- ,,1

ARTIqULOl30, - Regístrese; por ei Departamento de Mesa de Entradas
;il ':

--1;1 I

norlifíqrues~!al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
• !II, ::!

pres~~te:Pisposición. Gírese a la Dirección de Gestión de Información
• 11.. :!

TéÓl~~aas~s efectos, Cumplido, archívese.
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