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" STO el Expediente NO1-0047-0000-008937-16-2 del Registro!!r . I ¡t¡
de la PtT ,nistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnalagíél;r;
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Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR s.A.f
s)licit fa~bio de excipientes para la Especialidad Medicinai GEMFI - Lr~¡::

I I I ii
/ GE TBíOZIL, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMID,Ol¡¡'

RECU rERíOS; GEMFIBROZIL 600 mg, aprobado por DisposiCiórÓI n'

autori ánte NO3890/03 Y Certificado NO50.971. !¡~
¡ 1 ¡J;,

1
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances d~ la¿~.

Dispo ¡él: NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Controlji:

s:lbre t t01izaCión automática de cambio de excipientes. j :t¡.jJ.j,t

f
que los procedimientos para las modificaciones y/o,¡<

r':ct"fi~lc.,onles a un
j
.!'•...:: de los Idatos característicos correspondientes ,_

1 ¡'jr

certifi do de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de I~:'
j ..t!;,,:,'.

establecidos en lalr.~:.¡..
C',spo cióri ANMAT NO.6077/97. ,¡::
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' ' I; ue la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha'tl
. .'. ~,

tomad I la 'intervención de su competencia. Hi1",
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por e:il'
I .1 ,r

Decre NT 1490f.~2 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre d'1¡~,
l~'( ~',
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EL A IN; STRADpR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL PE Ilj:
,'l.

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA H:
( ~!,

': <n:
'1'f., ::

ARTIC O '10.' Autorízase a la firma LAFEDAR S.A., propietaria de I~.¡!;

I I :1¡
Especi Ida Medicinal denominada GEMFI - LIP / GEMFIBROZIL, FormJI¡;

I I I if,:
Farma éut ca y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS;1-

I I ''i',~,
GEMFl ROi!:IL 600 mg, a cambiar los excipientes, según consta en éWI f':'
Anexo e Autorización de Modificaciones. ;:;:1::

ARTIC ~oI 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización d~ili:

Modifi aciohes el cual pasa a formar parte integrante de la presente!:

dispos Jión! y er\que deberá agregarse al Certificado NO 50.971. en IO:t
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gírese a la Dirección
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por mesa de entradas notifíquese :~t,.
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la copia autenticada de la presentej;
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de Gestión de Informaci6~.¡i
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fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido}!,:
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inscrip, e, el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nomb e Comercial/Genérico/s: GEMFl - LIP / GEMFIBROZIL

Dispo liÓ~ Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 3890/03

tramit 10 bol' expediente NO1-47-0000-001082-03-5.-
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e tos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autoriz6;I •~r .~~

le isposición NOO ....3....3., S los efectos de su anexado en e¡:F
• l' I ¡. •.~i'¡dO'I'deAutorización de la Especialidad Medicinal NO 50.971 Y de;,I ".
a lo solicitado por LAFEDAR S.A., la modificación de los dato~t

I Ui
ios característicos, que figuran en la tabla al pie, del productQr
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" ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
¡

A 'inlstrador Nacional de la Administración NacionalEl

acuer

Medie

media

identi

Certifi

, ,

. ,

DAT A
~10 IFIGAR
Ca oio' de, ,
Exci entes

i

DATO AUTOR1ZADOHASTA MODIFICACION AUTORIZAD
LA FECHA i'!¡

Comprimidos Recubiertos. Comprimidos Recubiertos.' :."
Cada comprimido contiene: Cada comprimido contien~:
Gemfibrozil 600 mg; Gemfibrozil 600 mg;
Croscarmelosa sódica 40,50 Croscarmelosa sódica 35,5D
mg; Hidroxipropilcelulosa mg; .¡¡¡'
7,5 mg; Celuiosa Hidroxipropilmetilceiulosa 411
Microcristalina 106 mg; mg; Polisorbato 80 10 mil;
Polisorbato 80 mg 10 mg; Almidón pregelatinizado 5~
Almidón' pregelatinizado mg; Dióxido de silicio coloidal
62,40 mg; Celulosa i 5 mg; Estearato de Magnesl~
microcristalina PH 102 20 8,50 mg; Celuio$¡l
mg¡ Dióxido de silicio I Microcristalina Me 101 c.s.j:h
coloidal 5 mg; Estearato de I 850 mg. Cubierta: opaqtr
calcio 8,60 mg; Opadry, blanco 25,50 mg.---------'-m
blanco 21 50 m .----------- '-------------------------------,.,.
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El pr ~en~'sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado d¿r:

! I ~l.

Autori fCiÓr antes mencionado. lit
Se ex lende el presente Anexo de Autorización de modificaciones r,¡:
LAFED IR ~.A., titular del Certificado de Autorización NO 50.971 en I~';;

I , :'l,
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Ciuda : de Buenos Aires, a los días, del mes de;.
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