Repiiblica Argentina - 1lt.’ode'r Ejecutive Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-12769-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENQS AIRE
Martes 19 de Diciembre de 201

Referencia: 1-0047-0000-009785-17-5 :

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009785-17-5 del Registro de la Administracién Nz
de Medicamentos, Alimentos y Tetnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO VANNIER S.A., soli
cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal ESCITALOPRAM VANNIER /
ESCITALOPRAM, Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIER
ESCITALOPRAM (COMO OXALATO) 10 mg — 20 mg; aprobado por Disposicién autori
N° 1841/08 y Certificado N° 54.442,

cional

cita

OS

Zante

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicidn N° 853/89 de la

ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre autorizacién automética 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 estabiecidos en la Disposic
ANMAT N° 6077/97.

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE-

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

i6n
ENCion

ecreto




DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO VANNIER 3.A,, propietaria de la
Especialidad Médicinal denominada ESCITALOPRAM VANNIER / ESCITALOPRAM, Forma
Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ESCITALOPRAM (COMO
OXALATO) 10 mg — 20 mg, a cambiar los excipientes, segim consta en el Anexo de
Autorizacién de Modificaciones; Documento [F-2017-28237890-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°-- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones e} que debera
agregarse al Certificado N°® 54.442 en los términos de la Disposicién 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 Informacion Técnica a los fines de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese. ' |

Expediente N° 1-0047-0000-009785-17-5

Digitally signed by LEDE Roberio Luis
Date: 2017.12.19 09:32:07 ART
Location; Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador .
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ANEXO DE AUTORIZAéIéN DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a |la firma
LABORATORIO VANNIER S.A., la modificacién de los datos
caracteristicos correspondier;;i;es al Certificado de autorizacion
~ de Especialidad Medicinal N°%%‘54.44?; de acuerdo con los datos
que figuran en la tabla al pie,;del prf{_dg’iucto:

Nombre ComerciaI/GenéricoI/s: ESCITALOPRAM VANNIER /
ESCITALOPRAM, Forma Féérmacéutica y Concentracion:
COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS, ESCITALOPRAM (COMO

OXALATO) 10 mg - 20 mg.-

DATO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA ~

MODIFICACION AUTORIZADA

Cambio de
Excipientes

Cada :  comprimido
recubierto de 10 mg
contiene: Escitalopram
(como Oxalato) 10,000 mg,
Celulosa - microcristalina
103,030 mg, Dioxido de
silicio coloidal 0,600 mg,
Croscarmelosa sddica 2,400
mg, Estearato de magnesio
1,200 mg. Cubierta:
Opadry YS-1-7003 4,000
mg, Azul brillante LA (10-
20%) 1,000 mg, Agua
deionizada 0,003 mi,
Alcohol 96° 0;024 ml.-----

Cada comprimido recubierto
de 10 mg contiene:
Escitalopram {(como Oxalato)
10,000 - mg, Celulosa
microcristalina silicificada
91,630 mg, Talco 7,200 mg,
Croscarmelosa sodica 6,000
mg, Estearato de magnesio
2,400 mg. Cubierta: Opadry
IT White (Alcohol polivinilico,
Didxido de titanio,
Polietielnglicol, Talco) 4,990
mg, Amarillo ocaso i Laca
Aluminica 0,010 mg.---5--~~-~

Cada -1 comprimido | Cada comprimido recubierto
recubierto de 20 mg | de 20 mg con’giene:.
contiene: __Escitalopram | Escitalopram (como Oxalato)
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(como Oxalato) 20,000 mg, | 20,00 mg, Celulosa-
Celulosa ~ microcristalina | microcristalina silicificada
206,060 mg, Didxido de| 183,260 mg, Talco 14,400
silicio coloid-l 1,22C mg, |mg, Croscarmelosa sodica
Croscarmelosa sédica 4,800 | 12,000 mg, Estearato de
mg, Estearats de maygnesio | magnesio 4,800 | mg. |
2,400 mg. Cubierta: | Cubierta: Opadry II White
Opadry YS-i-7003 8,000 | (Alcohol polivinilico, Dioxido
mg, Azul brillante LA (10-|de titanio, Polietilenglicol,
20%) 2,006 mg, agua|Talco) 9,980 mg, Amarillo
deionizada - 0,006 ml, | ocaso Laca Aluminica 0,020
Alcohol 96° 0,048 ml.------ L e

El presente Anexo sélo tiene valor probatorio siendo anexado

al Certificado de Autorizacion antes mencionado.

Expediente N° 1-0047-0000-.)09785~17-5
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutive Nacional:
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2017-28237890-APN-DERMAANMAT

CIUDAD DE BUENOS —AIRES

; . Martes 14 de Noviembre de 2017
i oo '
2’3‘

Referencia: Anexo 9785-17-5 Certif 54.442 ¢

Fl documento fue importado por el sistema GED&) con uis tétal de 2 pagina/s.
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Data: 2017.91.14 13:30:24 03'00' )

Valerla Paltavicini
Jefe |

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracian Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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