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BUENOS AIRES, 2 8 ENE 2014

VISTO el Expediente n°® 1-47-8010/13-3 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER
S.A. solicita autorizacidn para el cambio de excipientes para las
especialidades medicinales denominadas KENOB 25 / EPLERENONA 25 MG
y KENOB 50 / EPLERENONA 50 MG autorizada por Certificado N° 56.747.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion
n® 853/89 de la ex - Subsecretaria de Regulacién y Control, sobre
autorizacién automatica el cambio de excipientes de las especialidades
medicinales.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado I_a intervencion
de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT NC 5755/96
se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

n® 1.490/92 y n°® 1271/13.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, — Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., para
las especialidades medicinales denominadas KENOB 25 / EPLERENONA 25
MG y KENOB 50 / EPLERENONA 50 MG (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS),
autorizada por certificado N° 56.747, a cambiar los excipientes, segun
consta en Anexo de autorizacién de Modificaciones, el cual forma parte

integral de la presente disposicion.
ARTICULO 29, - Establécese que el Anexo de autorizacién de

modificaciones forma parte integral de la presente disposicidén y debera
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correr agregado al Certificado N° 56.747, en los términos de la

Disposicidn ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 30, - Anodtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectle la
agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

Nuwos
rpesiente T TSR Dr. OTI0 A ORSINGHER
: Sub Administradot ';iacluna'n
Lﬂ PRIOSIERN AN.M AT

ez ogid &
&




g " 2044 ~ Anio dr Homenae af Almirante Gunllermo Brown, en ef Bicentenario def Combate Weval de Montevideo”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulaciin e
Institutos

ANMATL

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacién de
Especialidad Medicinal N® 56.747, y de acuerdo a lo solicitado por la firma
QUIMICA MONTPELLIER S.A. la modificacion de los datos caracteristicos,
que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial: KENOB 25 y KENOB 50

Nombre/s Genérico/s: EPLERENONA 25 MG y EPLERENONA 50 MG
Forma/s Farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 3769/12

Expediente tramite de autorizacién n° 1-47-20700/11-6

DATO DATO AUTORIZADO MODIFI,CACION/RECTIFICA
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA -CION AUTORIZADA
MODIFICAR

EXCIPIENTES:

COMPRIMIDOS LACTOSA 35,7 MG, LACTOSA 35,7 MG, CROS-

RECUBIERTOS 25 CROSCARMELOSA SODI- | CARMELOSA SODICA 4,25

MG: CA 4,25 MG, LAURILSUL |MG, LAURILSULFATO DE
FATO DE SODIO 850 SODIO 850 MCG, ESTEARA-
MCG, ESTEARATO DE TO DE MAGNESIO 600
MAGNESIO 600 MCG, CE {MCG, CELULOSA MICRO-
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LULOSA MICROCRISTALI |CRISTALINA C.S.P. 100
NA C.S.P. 100 MG, MG. LACA RECUBRIMIENTO
OPADRY II WHITE COLOR: OPADRY FX
(85F28751) 3 MG, ROJO |(62W28547 SILVER) 1 MG.
PUNZO 4R 16,7 MCG. (CARBOXIMETILCELULOSA
OPADRY CLEAR (YS-1-  |SODICA 485 MCG, MALTO-
7006) 260 MCG, DEXTRINA 190 MCG,
SACARINA SODICO 5,2 |DEXTROSA MONOHIDRATO
MCG. 150 MCG, PIGMENTOS
NACARADOS A BASE DE
MICA 100 MCG, LECITINA
DE SOJA 75 MCG), ROJIO
PUNZO 4R 20 MCG, SACARI
NA SODICA 20 MCG.
COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS 50
MG:

ESTEARATO DE MAGNE-
SIO 1,2 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA
C.S.P. 200 MG, LACTO-
SA 71,4 MG, SACARINA
SODICA 10,4 MCG, LAU
RILSULFATO DE SODIO
1,7 MG, CROSCARMELO-
SA SODICA 8,5 MG,
ROJO PUNZO 4R 450

LACTOSA 71,4 MG, CROS-
CARMELOSA SODICA 8,5
MG, LAURILSULFATO DE
SODIO 1,7 MG, ESTEARATO
DE MAGNESO 1,2 MG,
CELULOSA MICROCRIS-
TALINA C.S.P. 200 MG.
LACA RECUBRIMIENTO
COLOR: OPADRY FX
(62W28547 SILVER) 2 MG,
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MCG, OPADRY CLEAR
(YS- 1-7006) 520 MCG,
OPADRY II WHITE
(85F28751) 6 MG.

(CARBOXIMETILCELULOSA
SODICA 970 MCG, MALTO-
DEXTRINA 380 MCG, DEX-
TROSA MONOHIDRATO 300
MCG, PIGMENTOS NACARA-
DOS A BASE DE MICA 200
MCG, LECITINA DE SOJA
150 MCG), ROJO PUNZO 4R
40 MCG, SACARINA
SODICA 40 MCG.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A.,Certificado de Autorizacion n®
28 ENt 2014

56.747, en la Ciudad de Buenos Aires, .......e.s

Expediente N© 1-47-8010/13-3

084 4

DISPOSICION NO

a.z.

UM '
Dr. OTTO A. SRSINGHER

Sub Administrador Naclonat
ANM AT,
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