
aprobado por

D1SPOSICION N° -14 1 1 O

BUENOS AIRES, 2 6 Die 20'1

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-011002-16-9 del Registro

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI S.A.1. e. ,
CONSIDERANDO:
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dE! IEI Administración Nacional de Medicamentosl Alimentos y Tecnología

'50 .- 150 ( BICALUTAMIDA, Forma Farmacéutica y Concentración:

,COMPRIMIDOS, BICALUTAMIDA 50 mg - 150 mg;
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, Disposición autorizante N° 5531(10 Y Certificado NO55.805.

Que lo solicitado se encuadra dentrd de los alcances de la

: Disposición N° 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control

se,breautorización automática de cambio de excipientes.

. certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

rect,ificacione~¡ii .
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Que los procedimientos para las modificaciones

de jos datos característicos correspondientes a

vio

un

Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la

Disposición ANMAT NO6077(97.,
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Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomac:o la i:1tervención de su competencia.
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Que se ac::úa en virtud de las facultades conferidas por el

j, Cecre~o N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
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Por ello;

DISPONE:

ElICAlJTAMICA, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS,

ART1CUlO 1°,- Autorizase a la firma CRAVERI S'.A.LC., propietaria de la

=LADMIN:STRA~OR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

ME~ICAMEN~-OS,ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA

150 /Espec'alidaci Medicina: denominada BONOPTIl 50

¡,,, F.
I i;',,

I,, i ¡", ): l!'.:¡ ,
I l.:

:~
i I ¡:
, ¡., ,

,,
j. i, ,

,
!!

i ".
j.

srCALUTAMIDA 50 mg - t50 mg, a cambiar los excipientes, según consta

en el Anexo de Autorización de Modificaciones.
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,ARTICULO 2°,- Acéptase el texto del Anexo de ,Autorización de

~'iodificacio!",es e! cual pasa a formar parte integrante de la presente

: disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 55.805 en los

,térmicos de la Disposición ANMAT NO6077/97,
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: interesado, haciéndole entrega de la copia auténticada de la presente
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Dr. ROI3ER"rl;;i t'l!!: ti'
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demesa
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porRegístrese;

los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,
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11' " ¡il I!, 111I ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES \

'/' i 1,11' :111 ¡¡: I :EI "Administrador Nacional de la Administración Nacional de
::¡" I ji, 'jI!: I'! I . ,

;1(: ! !:d: ;iii! ¡:! !::Medic~mentos, Alimentos y Tecnología 'Médica (ANMAT), autoÍ'"izó
, : ill!!' !ir:, ' , J 4 1 1 Q '¡ii, ': ,:!¡. ¡[¡I, !I! l' ¡' : -. . I

¡ii,: . i'ii ,iji: ¡ii! ,mec;liéjnte Disposición N : , los efectos de su anexado en el

I'!I I¡!,jli ¡il i Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinai NO 55,805 YIde
'" ','I'! ,1,li' 1"I !! ¡ ¡ :

:¡: ¡,ji; :!Ii' ;i~i acuerdo a lo solicitado por CRAVERIS.A.I,C" la modificación de los datos

ji,;: ! 1:11:¡ili ili i i,le~tificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del produJto
"'1 i ," '11:' 1,",' ',' "" :lj' I Iii. !::' i!i¡: 1,::, I'i:. !:¡, 'ir: ili! insc;~iptoen el Registro de;Especialidades Medicin'ales(REM) bajo:
¡i,: I /:1;1 W ji: ¡ ': 1 • :

I1 i. ii¡,li¡ ¡I! i No~hre Comercial/Genérico/s: BONOPTIL 50 - 150 / BICALUTAMIDf'

:¡j' I 1.li' 'i!l: I!I ¡ For~a Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS,BICALUTAMIDA 50,d! I !¡: :!!: .1., ,
'" 1,', 11" i¡l] ¡ ,

ii! !:Ji' ,iil ir! i,_mg i_ ,150 mg.- ,"'KJI I I
i':', ,Ii; ,1' . I

," I,il, 'h: ¡,r!' ,

!;' j,n -I'ji] :,,:1,:,1, 'biSp, osición Autorizante de la Especialidáttd Mbdicinal NO 5531/10 Y
" !!¡!; ¡Ji'',',', "1" ,,', ,:'1'1", !Ii 1,,' :::¡, i:¡:: ¡lli: ¡,!I!" l,! :rarhitado por expediente N° 1-47-0000-008903-10-3.-
l'! 1, 1"

11, : j!, !Ii I C¡O;:T'm~--"-":;-;C~;--'C;CmC;;C;C;-:;-;::A;-;-;c;oC;C;CoT ••• """"'CrC;C;=;;'C.CC-;~m= '
1 i 11'111, 11, ¡, • DATO A DATO AUTORIZADO HASTA"oMODIFICACION AUTORIZADA i! ! 1i: jl!l' Ii: ¡

, ,,' '!!l '1'" rvlODIFICAR LA FECHA
!;; 1,:1i ¡i!!; !i,i, i : Cambio de I Cada comprimido de 50' 1 Cada comprimido de 50
':: I,:i,:" '!l! ji!! " Excipientes: contiene: : Bicalutamida contiene: Bicalutamida 50,00
! : 1'1;' ¡!ir !i! L: '1, i ; 50,00 mg, Estearato de mg; Estearato de magnes',ioI
i ! !'!,' :ii!; ¡i! i ' I magnesio !1,50 mg, Lactosa 1,50 mg, , Lactos,a 1:! i ;i;¡r: :1[: ,I¡i i 161,00' mg, monohidrato 54,75 mg,1
: 1; 1, j:ll: :111' li!! I ; I ¡ Polivinilpirrolidona K 30 Povidona K30 5,00 mg, ¡

: j' I I'!I!: :!i
l
!: Id ji! : 5,00 mg, Almidón glicolato Almidón glicolato de sodio:

!!: i: ¡.j! ¡!i; iH! :i. ,¡ I de sodio 7;,50 mg.----------- 7,50 mg, Lauril sulfato de
i 1: 1: U 'W !P i ] L__________________ sodio 6,25 mg, Agua

I ! Ijl :1:: !I: I '~~~~--;~;,;~-~;,;;~~--~~--~-;~ ~~~:ca~~~:;i~~d~---~~--~-~b.
I i ¡¡i !I!I: !jl! ' : : contiene: Bicalutamida",contiene: Bicalutamida\
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._~150,00-mg, Estearato de
: magnesio 4,50 mg, Lactosa
183,00 mg,
Polivinilpirrolidona K 30
15,00 mg, Almidón

'glicolato de sodio 22,50
mg.--------------------------

150,00 mg, Estearato de
magnesio 4,50 mg, Lactosa
monohidrato 164,25 mg,
Povidona K30 15,00 mg,
Almidón glicolato de sodio
22,50 mg, Lauril sulfato de
sodio 18,75 mg, Agua
purificada (*) c.s/-----------
(*) este insumo es eliminado
durante el proceso de
el,;;boración y no queda
incluido en el peso total del
roducto terminado.----------
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El presente sólo t:ene valor probatorio anexado al Certificado de

; Se extiencie el presente Anexo de Autorización de modificaciones a
I
: CRAVERISALe., titUlar del Certificado de Autorización N° 55.805 en la

demesdel............... días,losa
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