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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion
NUmero: DI-2018-2257-APN-ANMAT#MSY DS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-003368-18-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003368-18-9 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TUTEUR S.A.C.L.F.1.A., solicita cambio de
excipientes para la Especialidad Medicinal VAUXIMIDA / POMALIDOMIDA Forma
Farmacéutica y Concentracion: CAPSULA DURA, POMALIDOMIDA 1mg-2mg—-3mg -4
mg; aprobado por Certificado N° 58.584.

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

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopt6 el SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo
3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes activos (IFA’S) de origen sintético y
semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma TUTEUR S.A.C.I.F.l.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada VAUXIMIDA / POMALIDOMIDA Forma Farmacéutica y
Concentracion: CAPSULA DURA, POMALIDOMIDA 1 mg — 2 mg — 3 mg — 4 mg;a cambiar
los excipientes que en lo sucesivo seran: Cada capsula dura de 1 mg contiene: Ingrediente (s)
Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Pomalidomida 1 mg Polvo. Excipiente (s): Manitol 153,7 mg
Polvo, Lauril sulfato de sodio 5,1 mg Polvo, Croscarmelosa sodica 8,5 mg Polvo, Estearato de
magnesio 1,7 mg Polvo, Didéxido de titanio 0,261324 mg Cépsula, Colorante amarillo de
Quinolina (CI 47005) 0,003660 mg Capsula, Colorante amarillo ocaso (CI 15985) 0,000610 mg
Cépsula, Azul brillante (Cl 42090) 0,005490 mg Capsula, Gelatina c.s.p. 100% Cépsula; Cada
capsula dura de 2 mg contiene: Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Pomalidomida 2
mg Polvo. Excipientes: Manitol 152,7 mg Polvo, Lauril sulfato de sodio 5,1 mg Polvo,
Croscarmelosa sodica 8,5 mg Polvo, Estearato de magnesio 1,7 mg Polvo, Didxido de titanio
0,3832752 mg Capsula, Colorante amarillo ocaso (Cl 15985) 0,001952 mg Cépsula, Azorrubina
laca aluminica (CI 14720) 0,09760 mg Capsula, Rojo FD & C Nro 40 (C116035) 0,002440 mg
Cépsula, Azul brillante (Cl 42090) 0,001488 mg Capsula, Gelatina c.s.p. 100% Céapsula; Cada
capsula dura de 3 mg contiene: Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Pomalidomida 3
mg Polvo. Excipientes: Manitol 151,7 mg Polvo, Lauril sulfato de sodio 5,1 mg Polvo,
Croscarmelosa sodica 8,5 mg Polvo, Estearato de magnesio 1,7 mg Polvo, Didxido de titanio
0,5365804 mg Capsula, Colorante amaranto (Cl 16185) 0,0007808 mg Capsula, Azul brillante
(C1 42090) 0,0045628 mg Capsula, Gelatina c.s.p. 100% Capsula; Cada capsula dura de 4 mg
contiene: Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) Pomalidomida 4 mg Polvo.
Excipientes: Manitol 150,7 mg Polvo, Lauril sulfato de sodio 5,1 mg Polvo, Croscarmelosa
sodica 8,5 mg Polvo, Estearato de magnesio 1,7 mg Polvo, Diéxido de titanio 0,0167506 mg
Cépsula, Colorante amarillo de Quinolina (CI 47005) 0,065697 mg Capsula, Colorante amarillo
ocaso (Cl 15985) 0,002806 mg Capsula, Azul brillante (Cl 42090) 0,0056303 Cépsula, Gelatina
c.s.p. 100% Capsula.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica, el Certificado
actualizado N° 58.584, consignando lo autorizado por el articulo precedente, cancelandose la
version anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicién. Girese a la Direccidén de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-003368-18-9

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2018.12.04 17:29:27 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.12.04 17:29:31 -03'00'



	fecha: Martes 4 de Diciembre de 2018
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	numero_documento: DI-2018-2257-APN-ANMAT#MSYDS
		2018-12-04T17:29:27-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Waldo HORACIO BELLOSO
	cargo_0: SubAdministrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2018-12-04T17:29:31-0300
	GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE




