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CONSIDERANDO:

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

NúmerJ: DI-2017-12952-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

,

I

Refeten~ia: 1-0047-0000-006933-17-7
I

I

,1 VISTO el Expediente W 1-0047-0000-006933-17-7 del Registro de la Aaministración Nacional
1 de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

,1

I
1

I Que por las presentes actuaciones la firma ROSSMORE PHARMA S,A., solicita cambio
'~e excipientes para la Especialidad Medicinal DOMEKA / ITOPRIDE CLORHIDRATO, Forma
Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ITOPRlDE CLORHIDRATO.,?O mg, aprobado por Disposición autorizante W 1763/11 y Certificado W 56,146,
I
I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición N° 853/89 de la

'h-Subsecretaría de Regulación y Control sobre autorización automática de cambio de
I "~xclplentes,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones 'de los datos
daracterísticos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los,
iérminos de la Disposición ANMA T N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición

,

I ANMATW6077/97,
I

,1 Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención
d~ su competencia,

I

" Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y Decreto
NF 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,

,1

Por ello;

I

"

1

I,

1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



I

"

1
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DISPONE:

ARTICULO 1'._Autorizase a la firma ROSSMORE PHARMA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada DOMEKA / ITOPRIDE CLORHIDRATO, Forma
Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ITOPRIDE CLORHIDRATO

,1 50 mg, a cambiar los excipientes, según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones;
,1 Documento IF-2017-28808129-APN-DERM#ANMAT.

,1 ARTICULO 2°._Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el que deberá
,! agregarse al Certificado N' 56.146 en los términos de la Disposición ANMAT N' 6077/97.

1 ARTICULO 3'._ Regístrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hágase entrega de la
I presente Disposición, girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de

',1 adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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,1 Expediente N' 1-0047-0000-006933-17-7
,1

, ,1
g~t~~lro~~.~~~2~YO~E.Po~~~b~~OLuis

Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis l-ede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica I ,f
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Olgilally <lgM<! by G~SrION DOCUMENTAL ELECTRONICA •

'"ON, en_GESTION DOCUMENTAL EL.ECTRONIC~. GDE, ""AR
ooMlNISTERIO DE MOOERNIZACKlN, ou~ECRETARIA DE
MOOERNIVlCION A,OMINISTR~TIVA, •• ,I.IN\lmbo<_CUIT
0071~1175e4
0.,.- 2017,12 27 Og'.w~4 .05'00.



ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT), autoriza a la firma ROSSMORE

PHARMA S.A., la modificación de los datos característicos
I

I,. correspondientes al Certificado de autorizacióh de

I
I

Especialidad Medicinal N° 56.146 de acuerdo con los datos

que figuran en la tabla al pie, del producto:

Nombre Comercial/Genérico/s: DOMEKA / ITOPRIDE

CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentración:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ITOPRIDE CLORHIDRAT.O 50

mg.-

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA
Cambio de Núcleo: Itopride Clorhidrato Núcleo: Itopride Clorhidrato
Excipientes 50,0 mg, Celulosa 50,0 iTlg, Celulosa

microcristalina PH 200 97,0 microcristalina PH 200 97,0
mg, Croscarmelosa sódica mg, Croscarmelosa sódica
1,0 mg, Dióxido de silicio 1,0 mg, Dióxido de silicio
coloidal 1,0 mg, Estearato coloidal 1,0 mg, Estearato de
de magnesio 1,0 mg. magnesio 1,0 mg.
Componentes de la Componentes de la cubierta:
cubierta: Hidroxi pro piImeti Icelulosa
Hidroxi propiImetilce Iulosa E 5,90 mg *, Dióxido de Titanio
15 6,54 mg, Dióxido de 3,10 mg*, Polietilenglicol 400
Titanio 1,86 mg, Talco 0,93 0,79 mg*, Polisorbato 80
mg, Polietilenglicol 6000' 0,05 mg*, Rojo Allura laca
0,51 mg, Rojo AIIura laca alumínica 0,16 mg.-----------
alumínica 0,16 mg.--------- *Componente de Opadry-YS-
------------------------------- 1-7003. ----------------"------
-
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El presente Anexo sólo tiene valor probatorio siendo anexado ¡ .. .., !
al Certificado de Autorización antes mencionado.! . \

Expediente N° 1-0047-0000-006933-17-7 ~.
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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Núm~ro:.1 IF-2017-28808129-APN-DERM#ANMAT
1

I
,1

1

CIUDAD DE BUENOS AIRES
,

Viernes 17 de Noviembre de 2017
I

Anexo 6933-17-7 Certif 56146

I
I .,

El doc\lmento fue importado por el sistema GEDO con un totarde 2 pagina/s.
,1

I ,1
Digltally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. CDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GDE. c=AR. o_MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DÉ MODERNIZACION ADMINISTRATIVA. seflaINumb<lr=CUIT 30715117564
Dale: 2017,11. F 12:1:l:38 _03'00'

EJE Rosario Vicbnte

Jefe 1 , ,1
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración.Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica .1
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GDE ,
DN onsGESTION DOCUMENTAL ELEcn10NICJ\,- GOl'. G"AR
c-M'NISTERIO DE MODERNIZACION ou"5ECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATI\I,o" •• ,¡oIN"_.CUIT

JD7'51175e4
D.'. 2017 11,17 12 1"" -<l~"OO'


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

