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DISPOSICION N° - • 4 1 2 8

BUENOS AIRES, 2 6 OI e 2(1)

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-002196-16-4 del Registro

1Ki,~ <ú Sat«d

.s;~wl\uÚ<<ú 'P.titiuu,
::e'9"1'a«<i.t e 1~

,'F,n, m, A 7.

c=.rtlificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

/(

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO

Que Jo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

aprobado por Disposición autorizante NO4191/03 Y Certificado NO51.032.

CLORHIDRATO), Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS

'Cisposición N° 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control

, HIITERNACIONAL ARGENTINO S.A., solicita cambio de excipientes para la

. f1ECUBIERTOS, TERAZOSINA (COMO TERAZOSINA CLORHIDRATO) 5 mg,

¡ d~! la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

: Especialidad Medicinal COMPRIMIX / TERAZOSINA (COMO TERAZOSINA

: rectificaciolles de los datos característicos correspondientes a un

: ~'iéCiica;y

! s,)bre autorizclción automática de cambio de excipientes.
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DISPOSICION N°!b.14 t 2 8

2

DISPONE: .ú<,

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

Por ello;

la intervención de su competencia.

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

!i '1 tomado
l', ,

.' ?1(¿"i4tcri4 de S"""'
.5''''-.<1,•••• de P.t!:tieM.

I
1i?«¡«!4dó« e 1..ut«tM

, 1 r1.1t.11t A. 7.
¡i,l

i I I
'i: I
;::,Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la

:;:~DiS~osición ANMAT NO6077/97. [

;¡I I Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos h1a
,1 !

¡¡, ,
i¡ '1 •

l". '1,

Que se acrua en virtud de las facultades conferidas por el
Ii~.Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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1
, l' :i" ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL

" Ij .' 'ARGENTINO S.A., propietaria de la Especfalidad Medicinal denominada

11 I COMPRIMIX / TERAZOSINA (COMO TERAZOSINA CLORHIDRATO), Forma

11', ' I'1 j,; .! Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

l' 1',' I: TERAZOSINA (COMO TERAZOSINA CLORHIDRATO) 5 mg, a cambiar los

1: 1:1 , excipientes, según consta en el Anexo de Autorización de MOdificacioneJ

I
'!':; ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización ~e
::, . . I
1:1 Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
'1 '
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DISPOSICION tt..,'"""4128
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. t 4 t 28

los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

., I

~deSal«d
S«'UtM!4 de 'Politi<M.

1i!"9"fad4" e 1"@áM

A.?!.7lt. A. 7.

Técnica a

: Archívese.
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¡¡ ,,1
¡' :j ,';' disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 51.032 en los
.'

1
,/ '1 "

I ' '. términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.
. 11 'l'Ir !~,'1' AR1ICULO 3".- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

1 Ji 'l' ji :1 I interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

1 '\ : disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información
'1 '
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r 1, ': E>:pediente NO1-0047-0000-002196-16-4
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,,
LdRHIDRATO) 5 mg.- , , , I,

iisposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 4191/03 Y
I ' '

amitado por expediente NO1-47-0000-015396-02-6.,
I D'ATO A DATO AUTORIZADO HASTA MoDIFICACION AUTORIZjDA

MODIFICAR LA FECHA
) Cambio de 'Cada comprimido Cada comprimido recubierto
I Excipientes recubierto contiene: contiene: Terazosina (co:mo
.Itj ¡ , Terazosin~ (como clorhidrato) 5,00 mg,

,1, I clorhidrato) 5,00 mg, Talco Celulosa microcristalina
1 i 1,00 mg~ Estearato de 44,26 mg, Almidón glicol.ato

11
magnesio 1,00 mg, sódico 3,00 mg, Lactosa

,

Glicolato de almidón sódico ''14,27 mg, Talco 1,50 ~g,,
300 mo, Celulosa Estearil fumarato sódico 1,00

:11' ! Ilj'i¡IIIII!I I
:¡;I '¡III:I I ~

:1, 1I ii :1'1 ?1f"'<4te'lI4 d< Sal«d

1
1
' '" 1,. s",,,,,,,,,,,,, d<P~.
1; Ilii, 'R~~e1~", I ,1, 1 I ,,', ' ,

1

;',' ,1 .1, 'A-U_ A7 '1 l'l~'l>i; :J-'~,"".)T.. ~;~'J¡
¡Ii;,: 1', i: I ¡ 1 ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES I
,l\ : '; ¡~i;l. El! Administrador Nacional de la Administración Nacional de

T I ti 1I " 1'MeJic~mentos, Alimento~ y Tecnología Médica (ANMAT), autoriz~I~')';I!'1 '1i :1, I , .. ' - f 4 12 6! I
l
' 1,1' I mediante DISposlclon ~ / a los efectos de su anexado en el

1: ' 1: , !" I! . , I
I i I ir ,; 1 Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO51.032 Y de

, I i 1 1 ' I
1
11. i',: ;¡ I acukrdo a lo solicitado por LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO
I " ' , I ' I

;¡i. i ¡' " :111 S.A., la modificación de los datos identificatorios característicos, que,
!:; I ¡ !,I' '1,¡, ' I
di 1.1: ~I: figu,ran en la tabla ai pie, del producto inscripto en el Registro de

:¡i 11!1' i I .1,

lit "1 1 Espe
l
ciali~ades Medicinales (REM) bajo:

h "1,1Pi' 1 : j, 1II Nombre Comercial/Genérico/s: COMPRIMIX / TERAZOSINA (COMO
, 1', ' I I',': r i l' l ¡ITERA" ZOSINA CLORHIDRATO), Forma Farmacéutica y concentraciól:

ti!' ' ¡ 1; ;'¡ COt~PRIMIDOS RECUBIERTOS, TERAZOSINA I (COMO TERAZOSINA

:ir 1" :: : 11 C
Ii" : 1'11
I¡'i: l' 1II1 ! D

,!: ! Iljl ¡~I i I tr
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mg, Opadry 1I 85F (*) 3,05
mg, Azul Brill. Fd&C N°1 Lac
alum (10-20%) 0,25 mg,-
(*). Composición: Alcohol
Polivínilico 1,22 mg, Dióxido
de Titanio 0,76 mg,
Poiietilenglicol 4000 0,62 mg,
Talc~~~, mg_,- _

5

microcristalina PH 200 csp
100,00 mg, Talco 0,50 mg,
Dióxido de titanio 0,75 mg,
Hidroxipropi Imeti Icelulosa
15cP 1,50 mg, Azul
brillante iaca alum, 10-13%
0,25 mg, Polietilenglicol

.60000,25 mg,-
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?1f",,~ d<Sabtd
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

, I

. Autorización antes mencionado.
1

'" ! Se ,extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a

¡'II: L4BORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S,A" titular del Certificado'
l' I

1 , ::1' de Autorización r..p 51.032 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

ji':; , 'lB OIe 20'8
1 ' ." .•••.•.•......• dlas, del mes de .

P"1, !i:: ¡
I iJ '1.1 Expediente NO1-0047-0000-002196-16-4
i h !:. \
1 11 ¡ •

1
. 1 'DISPOSICION NO

I 1, 8
I¡, j' ~ t 4 t 2I¡~' ", ts
I '
I I '
I 1,'
Ij :
11 '
11 .

1
1'
l.,
I
I
!
1¡ ,

1 i

1
1: .~ :: I

¡. ¡> I

íl ¡i :' I

I¡,

" ,

,.

,1

.~.


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

