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CIUDAD 6E BUENJS AIRES
Miércoles 13 de Diciembr~ de 2017

Disposición

DI-2017-12621-APN-ANMAT#MS

I

I I
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015766-15-2 del Registro de la Administración Nacional,

de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y ,,

Númerol.

I l'

~ia: 1-0047-0000-015766-15-2

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO KEMEX S.A., solicita,

cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal LETROZOL KEMEX / LETROZOL,, ,

Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, LETROZOL 2,5 mg,
aprobado por Disposición autorizante W 3470/09 y Certificado W 55.087. I



I Expediente N° 1-0047-0000-015766-15-2

Digitally sigl1ed Jy LEDE Roberto Luis
Dale: 2017, 12_1~09:19:32 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto LuislLede
SubAdrhinistrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médicai I

DISPONE:

ARTICULO 1°._Autorízase a la firma LABORATORIO KEMEX S.A., :propietaril de la
Especialidad Medicinal denominada LETROZOL KEMEX / LETROZOL, Forma ~armacéutica y
Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, LETROZOL 2,5 mg~ a cambiar los
excipientes, según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones, Documento 1F-2017-
19280286-APN-DERM#ANMAT. I !

I I
ARTICULO 2°._ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modífipaciones el que deberá
agregarse al Certificado N° 55.087 en los términos de la Disposición ANMAT W 6P77/97.
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I ARTICULO 3°._ Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al ínteresado, hágaselentrega de la

I
presente Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información T~cnica a los fines de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archívese. 1]
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Ol\lltolly $lgnod 01 GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -

GDE I I
DN "'~ESTIONOOCUMENTAL ElECTRoNICA. GOE.<"AR
o_MINISTERIO DE MODERNIZACION, ",,-SECRETAR"" DE

MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, <e""INumb<w_CUIT

307'511T5/i4 I
Do'. 2017_'21JO~,'9,3fj-O:l'OO
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LETROZOL KEMEX /,

concentrlación:

I
FarmacéuticaForma

Comercial/Genérico/s:

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA I I
Cambio de Cada comprimido Cada comprimido recubierto
Excipientes recubierto contiene: contiene: Genérico! Letrozol

Genérico: Letrozol 2,5 mg, 2,5 mg, Extipientes: Lactosa
Excipientes: Estearato de monohidratb 47,'0 mg,
magnesio 1,7 mg, Oxido de Celulosa rrlicrocristalina 5,0, .

hierro amarillo 0,05 mg, mg, Almidqn de n¡¡aíz 35,0
Lactosa anhidra 40 mg, mg, Almid!)n glicolato de
Almidón Glicolato de Sodio sodio 8,0 mg, Povidona 4,0
41,9 mg, Celulosa mg, Dióxidol de silicio coloidal
Microcristalina (AVICEL 1,0 mg, I Estear,ato de
PH101) 33,3 mg, magnesio 1,0 mg, Opadry II
Hidroxi propiImetilce Iulosa (Alcohol polivinílico 11,2 mg,
(Methocel E-15) 3,1 mg, Dióxido de Ititanio 0,8 mg,
Polivinilpirrolidona K90 13,4 Polietilenglicbl 0,6 I1jlg, Talco
mg, Almidón de maíz 0,5 mg).---~---------~---------
anhídrido 64,1 mg, Opadry , I--------------¡--------¡---------
c1earYS1-7003 9,95 mo.-- -----------------------+--------

3470/09.

Medicin<:lles(REM) bajo:

LETROZOL,

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, LETROZOL2,5 mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicin1, N°
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

i I
La Administración Nacional de Medicamentos, Alimytos y I

Tecnología Médica (ANMAT), autoriza a la I firma 1

LABORATORIO KEMEX S.A., la modificación de los da~os del I

producto inscripto en el Registro de Especiai1idades I
,
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El presente Anexo sólo tiene valor probatorio siendo anexado
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IF-2017-19280286-APNcDERM#ANMAT

al.Certificado de Autorización antes mencionado.

Expediente N° 1-0047-0000-015766-15-2
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CIUDAD DEIBUENOS AIRES
Miércoles 6 de Septiembre d
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O'llH.•lly signod by GESTIOJ DOCUMENTAL ElECTRONICA •

~~Ecn~ESTION OOCUMJNTAL ELECTRONICA_ (;610, o=AR,

ooMlNISTERIO DE MODERNlZACION, "",=SECRnARIA DE
MOOERNIZACION AOMINI5-nlATIVA ••••• INu •• bor_CUIT

307'5'1756< I
D.!ll2011,QllOS"'2<7-o:J'(l0'
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\ Hoja Adicional de Firmas
\ I , Anexo

\ !
Número: ~IF-2017-19280286-APN-DERM#ANMAT

\ I

\ \
Referencia( ANEXO 15766-15-2 Certif55087
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E,I docLi~to fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s,
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Digilally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE ~
ON, cn~GESTIÓN DotUMENT AL ELECTRONICA _ CDE, c~AR. o~MINISTERIO DE MODERNIZACION.
cu~SECRETAR¡'A DE ioAboERNIZACION ADMINISTRATIVA, "naINumber=CUIT 30715117564
D~te: 2017.0Q De 11:12:47 -<l3'OO'

I ,11 •
Valeria Pal1avlcini
J"d \ 1\ ' ,
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administradión Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica \ 1 \
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