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2017 - Afio de las Energias Renovables
Disposicidén

Nuamero: DI-2017-12770-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-008906-17-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008906-17-7 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO VANNIER S.A., solicita
cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal AMLODIPINA VANNIER /
AMLODIPINA (COMO BESILATO), Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS,
AMLODIPINA (COMO BESILATO) 5,00 mg — 10,00 mg; aprobado por Disposicién autorizante
N° 0104/99 y Certificado N° 47.614.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Espec1a11dad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

Que la Dxreccnon de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se actiia en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto
N° 101 de. fecha 16 de chnembre de 2015
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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 LABORATORIO VANNIER S.A_, propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada AMLODIPINA VANNIER / AMLODIPINA (COMO
BESILATO), Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS, AMLODIPINA (COMO
BESILATO) 5,00 mg — 10,00 mg, a cambiar los excipientes, segun consta en el Anexo de
Autorizacion de Modificaciones; Documento IF-2017-27675981-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones y el que debera
agregarse al Certificado N° 47.614 en {os términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la
presente Disposicién, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los fines de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnoiogia Médica (ANMAT), autoriza a la firma
LABORATORIO VANNIER S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos c'orrespondientes al Certificado de autorizacién

de Especialidad Medicinal N° 47.614 de acuerdo con los datos

gue figuran en la tabla al pie, del producto:

Nombre Comerciaﬂ/Genérico/s:
AMLODIPINA = (COMO BES’{ LATO),

Concentracion:

AMLODIPINA VANNIER /

Forma Farmacéutica vy

COMPRIMIDQOS, AMLODIPINA (COMO

BESILATO) 5,00 mg - 10,00 mg.-

DATO A

Excipientes

contiene: Amlodipina (como

Besilato) 5 mg, Cellactose,
Aimidon glicolato de sodio,
Estearato de magnesio.-----

Cada comprimido de 10 mg
contiene: Amiodipina (como
Besilato) 10 mg, Cellactose,
Almidén glicolato de 'sodio,

Estearato de magnesio.-----
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DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA ,
Cambio de | Cada comprimido de 5 mg | Cada comprimido de 5 mg

contiene: Amiodipina (como
Besilato) 5 mg, Fosfato
dibasice de caicio 38,55 mg,
Celulosa microcristalina PH
102 49,00 mg, Didéxido de
silicio coloidal 1,50 mg,
Croscarmelosa sodica 3,00
mg, Estearato de magnesm
1,00 mg.-

Cada comprimido de 10 mg
contiene: Amlodipina (como
Besilato) 10 mg, Fosfato
dibédsico de calcio 77,10 mg,
Celulosa microcristalina PH

102 98,00 mg, Didxido de

silicio-* coloidal 3,00 mg,
Croscarmelosa soédica 6,00
mg, Estearato de magnesio
2,00 mg.--=---=-=m-mmmmommmmo e
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Ei presente Anexo soélo tiene valor probatorio siendo anexado

al Certificado de Autorizacion antes mencionado.
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Hgja adigionai de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-27675981-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Noviembre de 2017

Refereneia: anexo 8906-17-7 ceraf 47.614. ‘
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