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BUENOS AIRES, 8 ENE, 2017

VISTO el Expediente N© 1-0047—0000-@15745—16-1 del Regjstro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecndlogia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Iai firma BALIARDA S$.A.,

solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal RAGIRAR /

RASAGILINA (COMO MESILATQ), Forma Farmacéutica y Concentration: .
COMPRIMIDOS RANURADOQOS, RASAGILINA MEs;ILATO (EQUIVALENJIE A
1,0 mg DE RASAGILINA) 1,561 mg, aprobado pofr Disposicidén autorizante

N° 5259/08 y Certificado N© 54.704. T
i
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

. Disposicion N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Cdntrol

sobre autorizacion automatica de cambio de exu;|>|entes.

Que los procedimientos para las modificaciones || y/o
. ’ - i .
rectificaciones de los datos caracteristicos Ek:orres,r.)ondlentes 4| un
|

certificado de Especialidad Medicinal otorgadoéen los términos de la
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DISPASICION N° O 67 6

Disposicion  ANMAT NO© 5755/96 se encuentran establecidos eh la

' Disposicién ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentd

tomado la intervencion de su competencia.

i

Que se actia en virtud de las facultades conferidas p¢
]

]
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015. ?

j
1
|
i
1
i
b

Por:ello;

" EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
i

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE: ;

| E
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BALIARDP;\ S.A., propietaria

e

Especialidad | Medicinal denominada‘ RAGIPAR / RASAGILINA (CGOMO

MESILATO), Forma Farmacéutica y -Concentracién: COMPRIMIDOS

RANURADOS, RASAGILINA MESILATO- (EQUIV}:J\LENTE A 1,00 md

RASAGILINA) 1,561 mg, a cambiar los excipienites, segln consta e
' - !

|

Anexo de Autorizacion de Modificaciones. E

' i

|

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacior

s ha

r el

DE

e la

DE

n el
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P
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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disposicién y el que debera agregarse al Certifg'lcado NO 54,704 ei1 fos i}
i - §

términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97. ! i
| n

ARTICULO 30°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al 1)

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién y Anexo, girese a la Direccidon de |Gestion de Informacién

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

Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-015745-16-1

DISPOSICION Ne 0 6? 6

Ifs

Dr. ROBERTS LERE
Subadmlgnistradnr Nacional
1
1
1
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¥
identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del prod

MESILATQ), Forma Farmacéutica vy Concen{racién: COMPRIM]

tramitado por expediente N° 1-47-0000-021407-b7-1. =

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacichal de Ia Admini:stracién Nacional

1
]

de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia- M:éd:ica (ANMAT), autorizd

mediante Disposicion 067 ﬁos efectozs de su anexado ea’n el

Certificado de Autorizaciéon de la Especialidad Medicinal N° 54.704

acuerdo a lo solicitado por BALIARDA S.A., la rﬁodificacic’m de los g

inscripto en el Registro de Especialidades Medicinp!es (REM) bajo:

Nombre Co}nerciaI/Genérico/s: RAGIPAR / RASAGILINA (COMO

RANURADOS, RASAGILINA MESILATO (EQUIV}'—\LENTE A 1,0 mg

RASAGILINA) 1,561 mg.- :

i
;

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5259/08 vy

y de
atos

Lcto

DOS

DE

R T SR e e on e Y s e Yy D R
kS 3 o R R gt

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORI
MODIFICAR LA FECHA |

ZADA

mg de Rasagilina) 1,561 | Rasagilina) 1,561
mg, Excipientes: Aerosil | Excipientes: Didxido de
200 2,000 mg, Almidén de | coloidal 1,150 mg,

pregelatinizado 10,000 mg, | pregelatinizado 69,000

Estearato de magnesio | Acido estedrico 3,450 mg.-

Cambio de | Cada comprimido ranurado Cad;a comprimido randrado
Excipientes | contiene: Rasagilina | contiene: Rasagilina mesilato
| ' | mesilato (equivalenté a 1| (equivalente a 1 mg ‘de

mg,
silicio

- Manitol
: ’ . maiz 150,440 mg, Almidén | 154,839 mg, Almidén

mg,

3,000 mg, Almidén i
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Regulacion e Tnotitutos
AUNNAT

glicolato de sodio 10,000 i
mg, Talco 3,000 mgqg.-

El presente soélo tiene valor aproliaatorio anexado al Certificadd de
" Autorizacioén antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacit;jn de modificaciones a
BALIARDA S.A., titular del Certificado de Autoriézacién N° 54.704 &n la
Ciudad de Buenos Aires, a IosI QENEZOé;as, del mesi| de
Expediente N© 1-0047-0000-015745-16-1 |

pisposicion o () @? 6 '

s

Dr. ROBERTG LEDE

Subadministrador Nacional
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