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! Disposiciéh
Namero: DI-2017-12644-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-015906-16-8 ‘

|
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015906-16-8 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

'CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A., solicita cambio de
~excipientes para la Especialidad Medicinal INDOMET / INDOMETACINA, Forma Farmacéutica
y Concentracién: CAPSULAS, INDOMETACINA 75 mg; aprobado por Disposicién autorizante

Ne 044/00 y Certlﬁcado N° 48.448. !

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicién N° 853/89 de la
ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre autorizacién automaética 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 establec1dos en la Digposicién
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

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

Por ello; _
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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DISPONE:

: |
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LAF EDAR S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada INDOMET / INDOMETACINA| Forma Farmacéutica y Concentracion:
CAPSULAS, INDOMETACINA 75 mg; a cambiar los excipientes, segliin consta en el Anexo de
Autorizacién de Modificaciones, Documento [F-2017-19280398-APN-DERM#ANMAT.

|

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo/de Autorizacién de Modificaciones el que debera
agregarse al Certificado N° 48.448 en los términos de la Disposicién ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicién y Anexo, girese a 1%1 Direccién de Gestién de Informacién Técnica a
los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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ned by LEDE Roberto Luis i
.12.13 09:22:34 ART '
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede ' ‘ 1
SubAdministrador ‘ ‘

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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ANEXO DE AUTORIZAC;ION:DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional':de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT), autoﬁ*iz—a a la firma

modificacién de los datos del producto inscripto en el Registro

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genéricothﬁs: INDOMET / INDOMETACINA,

Forma

- INDOMETACINA 75 mg.-

Farmacéutica vy

A

Concentracién:

CAPSULAS,

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N©°

044/00 y tramitado por expediente VN° 1-47-0000-009819-97-

5.-
DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA ’
Cambio de |Cada capsula contiene: | Cada capsula contiene:
Excipientes | Indometacina 75 mg, | Indometacina (como |
| Sacarosa 19C mg, Celulosa | Indometacina 27,5%SR

microcristalina 80 mg,
Almidén de maiz 60 mg,
Hidroxipropilmetilceiuiosa

15 mg, Estearato de
magnesio 10 mg, Acetato
de polivinilo 7 mg,

o o e L M o o s o G

Pellets 272,7 mg) 75 mg. (*)

(**),

*Cada 100 mg de
Indometacina (como-
Indometacina 27,5%SR

Pellets 272,7 mg*) contiene:
Esferas de azlcar 25/3C E5
recubiertas 56,93 mg,
Indometacina 27,5 mg,
Povidona K29/32 6,88 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa
2,19 mg, Tween 80 0,41 mg,
Lauril sulfato de sodio 0,55
mg, Etilcelulosa 7 cps 2,36
mg,
Hidroxipropiimetilcelulosa
2,36 mg, Dietilftalato 0,24
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S mg, Talco 0,59 mg, Agua

e e purificada c.s.-

mmmmmmmmem e oeeeeme-——- | ¥¥Composicién de la capsula
—————————— mm-s-====---w-----—-- | de gelatina dura: Gelatina
mmmmmmmmmmmmmmneommo oo oo oo incolora c.s.p. 100%.---------

El presente Anexo sélo tiene valor orobatorio siendo anexado

al Certificado. de Autorizacién antes mencionado.
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Republica Argentina - P(Sder Ejecutivo Nacional
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-19280398-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 6 de Septiembre de 2017

Referencia: ANEXO 15906-16-8 Certif 48448

El documento fue importado por el sistema GEDO con ur: total de 2 pagina/s.

Valeria Pallavicini
Jefe ]
Direccién de Evaluacién y Registre de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica




