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;,VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008937-16-2 del Reg1stro;£
. i i
| de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog:agn
1 W .
; . Médicq;iy i
*
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! NSIDERANDO: i
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) ' Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S. A' .
,  solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal GEMFI - LIF’;‘ :
i
/ GEI"JFllB OZIL, Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS!,
A
! 3 T
RECUEIER'[OS; GEMFIBROZIL 600 mg, aprobado por Disposicion;}
| ' &
autorizanté N° 3890/03 y Certificado N° 50.971. T
I i
! Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Iaf.;‘»
,  Disposicidon N°© 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control :
4 Ité
' sobre plitotizacién automatica de cambio de excipientes. i };
1 b
Que los procedimientos para las modificaciones y/ E
! i
,  rectificaciones de los ‘datos caracteristicos correspondientes a unj :-
i
' certiﬁca"do de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de Ei%
| At
' ' Cisposicion ANMAT N©' 5755/96 se encuentran establecidos en IfaL;f
Rt
E-ispojcién ANMAT N©.6077/97. X
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ue la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos haﬁ}}
1 , ki
tomado; lalintervencion de su competencia. :';f!
. A
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por éi.fi*_
! §
Decreto NT 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre'dq_?
2015. || | &
|
G
Por ello; il
' L t%!{
EL AQMIN; STRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DEE
i i F"
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA :‘
DISPONE: i
{,

ARTICULO ['10.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A., propietaria de lé

1

Especia

Farmagéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS;,

msrosicionte 0 33 5

Idad Medicinal denominada GEMFI - LIP / GEMFIBROZIL, Formé::

i

ety pfoyin, o

]
N

GEMFIBROZIL 600 mg, a cambiar los excipientes, segun consta en él"
NG

Anéxo|de Autorizacién de Modificaciones. {
X

ARTICULO | 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de;,
Modifidaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presentej’
disposidién y el*que debera agregarse al Certificado N° 50.971. en Iosi'?
| g
términps de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97. 3
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LO':Bdf- Regl'sti'ese' por mesa de entradas notifiquese EII:I_r

i r.

ic')n; y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacién;

a | los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido/
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Nombre ColmerciaI/Genérico/s: GEMFI - LIP / GEMFIBROZIL

Dispogic

tramikad

f

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorlzo_

a [lo solicitado por LAFEDAR S.A.,

. ANEXO' D!: AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

:s !ISDOSICIOH N°033 5Ios efectos de su anexado en e!‘

1do: de Autorizacion de la Especialidad Medicinal N© 50.971 y de;-

| - . AL
atorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producta;

b en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

ion Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 3890/03 yi:

Ho %or expediente N° 1-47-0000-001082-03-5.-
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Gemfibrozil 600 maq;
Croscarmelosa sédica 40,50
mg; Hidroxipropilcelulosa
7,5 mg; Celulosa
Microcristalina 106 mg;
Polisorbate 80 mg 10 mg;
Almidén = pregelatinizado !

DATE | A| DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA ' b
Camibio -de Comprimidos Recubiertos. | Comprimidos Recubiertos. L
Excipjentes | Cada comprimido contiene: | Cada comprimido contlené‘

' Gemfibrozil 600 mg,
Croscarmelosa sodica 35 SB
mqg; |‘1

Hidroxipropilmetilcelulosa 2(2
mg; Polisorbato 80 10 mg,
Almidén pregelatinizado 5%
mg; Diéxido de silicio coloidat

62,40 mg; Celulosa I 5 mg; Estearato de Magnesih
microcristalina PH 102 20 8,50 mg, Celulosa

mg; Didxido de silicio
coloidal 5 mg; Estearato de
calcio 8,60 mag; Opadry
blanco 21,50 mg.--~--------

|

Microcristalina MC 101 c.s. p.
850 mg. Cubierta: Opad(y
blanco 25,50 mg.---=-====:-ds
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El preslentL.- sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de..

Autoriz
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tiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a:.
3!

",

AR $.A., titular del Certificado de Autorizacién N2 50.971 en Ia:;'
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de Buenos Aires, a los ............... dias, del mes de:
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SICION No
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Dr. ROWERIYD Lxid i
Subadminisirador Naciowal .
ANDMAT :
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