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BUENOS AIRES, § 8 ENE 2012
VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-018255-11-9 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones la firma TECHSPHERE DE
ARGENTINA S.A., solicita Cambio de Excipientes para la Especialidad
Medicinal LACTEQOL / LACTOBACYLLUS LB INACTIVOS (LACTOBACYLLUS
FERMENTUM Y LACTOBACYLLUS DELBRUECKII)}, Forma farmaceéutica y
concentracién: CAPSULAS, LACTOBACYLLUS LB INACTIVOS 5000 MILL;
POLVO PARA SUSPENSION ORAL, LACTOBACYLLUS LB INACTIVOS 10.000
MILL, aprobado por Disposicién autorizante N°© 0775/98 y Certificado NO©
46.863.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre

autorizacion automatica de cambio de excipientes.
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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 establecidos en la Disposicion ANMAT N°¢ 6077/97.

Que a fojas 108 y 109 obra el informe técnico favorabie de la
Direccion de Evaluaciéon de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A,,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada LACTEOL [/
LACTOBACYLLUS LB INACTIVOS (LACTOBACYLLUS FERMENTUM Y
LACTOBACYLLUS DELBRUECKII), a cambiar los excipientes, segun consta en

el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.
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ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidon y el que
debera agregarse al Certificado N° 46.863 en los términos de la Disposicién
ANMAT N©° 6077/97.

ARTICULO 39°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicién vy
Anexo, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al iegajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién de la Especialidad
Medicinal N© 46.863 y de acuerdo a lo solicitado por TECHSPHERE DE
ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos identificatorios caracteristicos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: LACTEOL / LACTOBACYLLUS LB INACTIVOS
(LACTOBACYLLUS FERMENTUM Y LACTOBACYLLUS DELBRUECKII), Forma
farmacéutica y concentracién: CAPSULAS, LACTOBACYLLUS LB INACTIVOS
5000 MILL; POLVO PARA SUSPENSION ORAL, LACTOBACYLLUS LB
INACTIVOS 10.000 MILL.-

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Mediclnal N© 0775/98 y tramitado

por expediente N° 1-47-0000-012021-97-4.-

DATO A | DATO AUTORIZADO | MODIFICACION

MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Cambio de | Cada sobre de polvo|Cada sobre de polvo para

Excipientes para suspensiéon oral | suspensién oral contiene:
contiene: Lactobacyllus | Lactobacyllus LB




LB (inactivos) 10.000
Mill*. Excipientes:
Lactosa monohidrato,
Acido silicico, Medio de
cultivo, Aroma de
Banana Naranja;
Carbonato de Calcio
c.s.p. pH 5,0; Sacarosa
c.s.p. 800 mg. Fuente
de obtencion de la/s

materia prima/s
utilizada/s, para
producto de  origen
bioldgico 0

biotecnoldgico: Polvo de
Lactoserum; Peptona de
Tripsico de carne,
caseina, Extracto
autolitico de levadura de
panaderia, Extracto de
higado en polvo, Agua
potable, Hidréxido de

sodio. *|Lactobacyilus
fermentum y
Lactobacyllus
delbrueckii.---==~===~==--

(inactivos) 10.000 Mill*;
Medio de cultivo**
fermentado(Neutralizado)
160 mg; Lactosa
monohjdrato 100 mg;
Carbonato de  calcio
c.s.p. pH 5; Acido Silicico
10 mg; Aroma Naranja
Banana*** 40 mg;
Sacarosa c.s.p. 800 mg.
*Lactobacyilus

fermentum y
Lactobacylius
delbrueckii,~-==-~=--==uu-
**Composicion inicial del
medio del cultivo:
Lactosa monaohidrato,

peptona de  caseina,
extracto de levadura,

acetato de sodio
trihidrato, fosfato
dipotasico anhidro, agua
purificada.----=-~=-==-=-=--

***Componentes: Goma
vegetai, maltodextrina,
sorbitol, aceite esencial

de naranja, jugo
concentrado de naranja,
isovalerianato de

isopamilo, formiato de
geranilo, acetato de
isoamilo, aldehido
acético, butirato de etilo,
citral, linalol terpineol,
acetato de etilo,
eugenol.----------m-oeu--
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Cada capsula contiene:
Lactobacyllus LB
(inactivos) 5.000 Mill*,
Excipientes: Lactosa,
Acido Silicico, Talco,
Estearato de magnesio,

Carbonato de calcio
c.s.p. pH 5; Residuo
seco de medio de
Cultivo. Fuente de
obtencion de la/s
materia/s prima/s
utilizada/s, para
productoc de  origen
biolégico o)

biotecnoldgico: Polvo de
Lactoserum; Peptona de
Tripsico de carne,
caseina, Extracto
autolitico de levadura de
panaderia, Extracto de
higado en polvo, Agua
potable, Hidroxido de
sodio.

*Lactobacyllus
fermentum y
Lactobacyllus
delbrueckii.-

Cada capsula contiene:
Lactobacyllus LB
(inactivos) 5.000 Miil*,
Residuo seco de medio
de cultivo** fermentado

(neutralizado) 80 mg;
Lactosa 50 mg;
Carbonato de  calcio
C.S.p. pH 5,0
(aproximadamente 5 mg
en peso).

Para una cantidad de

liofilizado de 170 mg;
Acido Silicico 20 mg;
Talco 7 mg; Estearato de
magnesio 3 mg, Lactosa
anhidra c.s.p. 235 mg.
*|.actobacylius
fermentum Y
Lactobacyilus delbrueckii;
**Composicion inicial de

medio del cultivo:
l.actosa monohidrato,
peptona de caseina,
extracto de levadura,
acetato de sodio
trihidrato, fosfato

dipotésico anhidro, agua
purificada.-

El presente soélo tiene valor aprobatorio anexado al

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el

presente Anexo de Autorizacién de modificaciones a

Certificado de
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TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., titular del Certificado de Autorizacion N©

46.863 en la Ciudad de Buenos Aires, @ 10S ..o.ocouvn.nn.. dias, del mes de

09 ENE 2012
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