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Disposicion
Nimero: DI-2017-12457-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 6 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-006365-17-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006365-17-5 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.L.C.F., solicita cambio de
excipientes para la Especialidad Medicinal ROE-3634 / RIFAXIMINA, Forma Farmacéutica y
Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, RIFAXIMINA 200 mg — 550 mg; aprobado
por Disposicion autorizante N° 2707/13 y Certificado N° 57.122.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 853/89 de la
ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre autorizacién automatica de cambio de
excipientes.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto
. p
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada ROE-3634 / RIFAXIMINA, Forma Farmacéutica y Concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, RIFAXIMINA 200 mg — 550 mg, a cambiar los excipientes,
segun consta en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones; Documento IF-2017-24386852-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el cual pasa a
formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera agregarse al Certificado N°
57.122 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la
presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-006365-17-5

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date; 2017.12.06 09:40:54 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.12.06 09:40:58 -03'00"



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a la firma ROEMMERS

S.A.I.C.F.,, la modificacién de los datos caracteristicos

correspondientes al Certificado de autorizacién de

Especialidad Medicinal N° 57.122 de acuerdo con los datos
que figuran en la tabla al pie, del producto:

Nombre Comercial/Genérico/s: ROE-3634 /  RIFAXIMINA,

Forma Farmacéutica y Concentracién: COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS, RIFAXIMINA 200 mg - 550 mg.-

DATO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA

Cada
recubierto
Rifaximina
Celulosa
168,400

comprimido
contiene:
200,00 mg,
microcristalina
mg,  Almidén

Cambio de
Excipientes
mg,

151,640 mg,

pregelatinizado 40,000 mg, | Diéxido de
Dioxido de silicio coloidal 3,000 mg,
3,000 mg, Estearato de magnesio

Cada comprimido recubierto
contiene: Rifaximina 200,00
Celulosa microcristalina

pregelatinizado 40,000 mg,
silicio coloidal
Estearato
8,560

magnesio 8,560 mg, Oxido
de hierro rojo 0,199 mg,

Croscarmelosa sédica 16,800
mg, Oxido de hierro rojo

Alcohol polivinilico 5,920 | 0,199 mg, Alcohol polivinilico
mg, Didxido de titanio|5,920 mg, Didxido de titanio
3,700 mg, Polietilenglicol 3,700 mg, Polietilenglicol
3000 2,990 mg, Talco | 3000 2,990 mg, Talco 2,191
2,191 mg.---=--=-mmmmem - MQ. === === mm e
Cada comprimido | Cada comprimido recubierto
recubierto contiene: | contiene: Rifaximina 550,00
Rifaximina 550,00 mg, | mg, Celulosa microcristalina
Celulosa microcristalina | 417,010 mg, Almidén
463,210 mg, Almidon | pregelatinizado 110,000 mg,
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pregelatinizado 110,000 | Dioxido de silicio coloidal
mg, Didxido de silicio|8,250 mg, Estearato de
coloidal 8,250 mg, | magnesio 23,540 mg,
Estearato de magnesio | Croscarmelosa sddica 46,200
23,54 mg, Oxido de hierro | mg, Oxido de hierro rojo
rojo 0,547 mg, Alcohol| 0,547 mg, Alcohol polivinilico
polivinilico 16,281 mg, | 16,281 mg, Diéxido de
Diéxido de titanio 10,176 | titanio 10,176 mg,
mg, Polietilenglicol 3000 | Polietilenglicol 3000 8,222
8,222 mg, Talco 6,024 | mg, Talco 6,024 mg.----------
1] P

El presente Anexo sdélo tiene valor probatorio siendo anexado

al Certificado de Autorizaciéon antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2017-24386852-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Octubre de 2017

Referencia: ANEXO 6365-17-5 Certificado N°57.122
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