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D1SPOSICION N° O 2 7: r4'

BUENOS AIRES, ,1 1 ENE 2017

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-011502-16-6 del Registro

ele la AdministraC:¡ón Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
" '

CONSIDERANDO:

Que p'0~(;..las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

f! ETA S.A., soliti~á cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal

II'JTESUL / MOSAPRIDE CITRATO, Forma Farmacéutica y Concentración:

CJI"1I"RIMIDOS ,RECUBIERTOS, MOSAPRIDE CITRATO 2,5 mg - ~: mg,

ilprobado por Disposición autorizante NO 4786/00 Y Certificado NO

43.952.

I -j" Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición NO853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control

~;Dbreautorización automática de cambio de excipientes.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

p::ctificaciones de los datos característicos correspondientes a un

c:ertifi¿~do de ':~specialidad Medicinal otorgado en Jos términos de la
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DJSPOSIGION N°

Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la

Disposición ANMAT NO6077/97.
j, .

Que.ia Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomado la -intervención de su competencia.

Que se aetlja en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 Y Decreto NO 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

::' 'MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

" DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BETA S.A.,

propietaria de la Especialidad Medicinal denominada INTESUL /

~IJOSAPRIDE CITRATO, Forma Farmacéutica y Concentración:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, MOSAPRIDE CITRATO 2,5 mg - 5 mg, a

cambiar los excipientes, según consta en el Anexo de Autorización de

fvlodificaciones.

ARTICULó'. 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

Modificaciones::él cual"pasa a formar parte integrante de la presente
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D1SPOSICIÚN Nj 2. 1 '1Jl

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 48,952 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077(97,

ARTICULO 30,- Regístrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archívese.

Expediente NO 1-0047-0000-011502-16-6
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.AN~íi:O DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alim"ntos i :;ecl;lOgla Médica (ANMAT), autorizó

mediante Disposición N "' el los efectos de su anexado en el

C"rtiticado de Autorización de la Especialidad Medicinal N° 48.952 Y d"

acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOSBETA S.A., ia modificación de

los datos identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: INTESUL / MOSAPRIDE CITRATO, Forma

Farmacéutica y Concentración:

MOSAPRIDECITRATO 2,5 mg - 5 mg.-

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 4786/00 Y

tramitado por expediente N° 1-47-0000-003471-00-6.

DATO' . A DATO'AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA
Cambio de Cada comprimido Cada comprimido recubierto
Excipientes recubierto de 5,0 m9 de 5,0 m9 contiene: Citrato, contiene: Citrato de de mosapride 5 m9,

mosapride 5,0 mg, Fosfato Ludipress (lactosa 91,0-95,0
. , , .hicál¿¡co 40,0 m9, Celuiosa %/ Povidona 3,0 - 4,0% Y

microcristalina 130,9 m9, crospovidona 3,0 - 4,0 %)
Glicolato sódico de almidón 69,7 m9, Croscarmelosa
8,0 mg, Talco 12,0 m9, sódica 10 m9, Lauril sulfato

. . .Simetlcona 1,8 mg, ¡ de sodio 6 mg, Estearato de
Estearato de magnesio 2,0! maonesio 1 mq, Lactosa 98
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El presente sólo tiene valor aprobatorio
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mg, Opadry YSl-7003 6,0 mg, Povidona 10 mg, Opadry
mg, ¡ndigo carmín (laca YSl-7003 6 mg, Laca

aluminica) 0,02 mg.'------- alumínica FD&C azul NO 2
------- --- ----------- ---- -- --- - 0,02 mg.----------- -- ----_-- ---
Cada comprimido Cada comprimido recubierto
recubierto de 2,5 mg de 2,5 mg contiene: Citrato
contiene: Citrato de de mosapride 2,5 Img,
mosapride 2,5 mg, Fosfato Ludipress (lactosa 91,0-
bicálcico 20,0 mg, Celulosa 95,0%/ Povidona 3,0-4';0 %
microcristalina 65,45 mg, y crospovidona 3,O-4~O%)
Giicolato sódico de almidón 34,85 mg, Croscarmélosa
4/0 mg, Talco 6,0 mg, sódica 5 mg, Lauril sulfato de
Simeticona 0,9 mg, sodio 3 mg, Estearató de
Estearato de magnesio 1,0 magnesio 0,5 mg, Lactosa 49
mg, Opadry YSl-7003 3,0 mg, Povidona 5 mg, Povidona
mg, Indigo carmín (laca 5 mg, Opadry YSl-7003 3
alumínica) 0,01 mg.-------- mg, Laca alumínica FP&C
------------------------------- azul N02 O 01 mo.--------,---

anexado al Certificado Ide

Autorización antes mencionado.

Se extiende ef :presente Anexo de Autorización de modificaciones, a 1

LABORATORIO~f:~~A S.A., títular del Certificado de Autorización IN0

48.952 en la Ciudad:de Buenos Aires, } I!S£~~..~~días, del mes e
,
I :'"' ¡- .

Dr. RO~E~l.;;¡~
SUbadmlnlstrador N.IIcb2I

A.N.M.A.T.
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