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VISTO el Expediente NO1-0047-0~00~009607-16-9del R gi!}tro

de la Administración Nacional de Me~icam~ntoF' Alimentos y Tec; olJ@ía
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CONSIDERANDO: ,¡ ¡ ~ !
Que por las presentes actuaci01es 'la firma LABORA~PR~S

DUNCAN S.A., solicita cambio de' exci~ientes para la Esped'ialiaad

Medicinal ATARVA / ATORVASTATINA! F",!ormaFarmacéut¡~a Iy
:j '~

1 ' 1, ~.
; ., ~ i~ t

Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, f,TORVASTATINA 1 •m~ -
I I j "I ! : '1 t'

20 mg, aprobado por Disposición autorizante N9 3470/00 Y Certific~dO~,:lNO
I I ' 11 ~i! . .¡ ~

48.798. I ¡: ' ;, l! ªI i ' ,1 c.
1 l. " lb ~

Que lo solicitado se encuádra d~ntr:o de los :alcancesijde;j la
i ' ' I~ "
, ¡ ~ ~

Disposición NO 853/89 de la ex-subsecret~ríai de Regulación y ~:on~rol

sobre autorización automática de cambio de! eX1iPientes. . 1 ~I'
, , ! '. I i ~ f.i

Que los procedimientos, par~ las modificacione.; i'/o
, ¡ I , 11' ~

rectificaciones de los datos 'caratterístitos ¡: correspondientes ¡a ~un
1 t \1 £

certificado de Especialidad Meaicinal otor~ad~ en los terminos:1 d~ la
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Por ello;
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Disposición ANMAT NO 5755/96 se enGue~tran est~blecidos

I
'} ¡

Disposición ANMAT NO6077/97... ¡
Que la Dirección de Evalua~ión y keg~st~o deM~dicame., I 1° '.. ,'!, ¡',' . "

tomado la intervención de su compe~encia. I •
\ 1,

I

Que se actúa en virtud de las facultades
i
I

Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION, L ""E; ¡ , : :; ~
, I " "

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA i;
, : I ~

I í ~

ARTICULO 10.- Autorí~ase a I:I::::E:LAloLTORIOS "DUNCA sl.,. r I ' . ~
propietaria de la Especialidad': t"leélicinal ¡denominada ATA~VA~ /

, I f . ~l_ ~j
ATORVASTATINA Forma FarmacéiJti&. y cprilcFnt::ración: IC{)lÍI\PRII~Iq,',P,S

I I I¡ r¡
RECUBIERTOS, ATORVASTATINA' 'lO mg 1- 120 mg,. a ¿amb1rr ~10S

excipientes, según consta en el Anexo de AJtorización de MOdificaJbn~s.

ARTICULO 2°,- Acéptase el texto del !An~xo de. AutorizaJI'~.~n],de
. I ¡ . i1 ~¡

Modificaciones el cual pasa a formar parte i~tegrante de la prr~se~te
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Dr. ROBERTO ÚiOE
S~tladm~nJstradorNacional
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• " 1 t!.
disposición y el que deberá agregar;se al pe1ificád() NO~48. 798 ¡entlos

,- ~_: 1 ¡', ! ~.
términos de la Disposición ANMAT NO:o077/~7. ¡ i ~

, '" ': :- ~
ARTICULO 30.- Regístrese; por rhesa ~e ¡entradas .notifíqu ;se ¡al

interesado, haciéndole entrega de I~COPi~ a~i:enticad¡j ¡de la pJI~,:sette
, I " ~

disposición y Anexo, gírese a la Direccióri de Gestión. de Inforihac~ón

Técnica a los fines de adjuntar aL legajJ cJrrespondiente, CU!Plito,
1 ,t • ; ~! ¡. , ,~
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MODIFICACION AUTO IZi6.DA
:~r

Célda 'comprimida re~ubJerta
ca:ntiene:Atarvastatiaa ).0,0
mg, .Cellactose 80123~,32
mg, Sadio lauril sulfa~b 1;¡t,.30,
mg, 'Crascarmelasa ,1 s~dlca
12,90 mg, Dióxida d~ silicia

I ..,
calaidal (Aerosil 200) ;P,76
mg, Estearata de n1 g~esia
1 50 " ; 1: . ~mg
Hldraxi i1metilcelui s¿i ' !

1 :_1 ~
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DATO AUTORIZADO HASTA!
LA FECHA :

Cada I campl-imida
recubierta cantiene: :
Atarvastatina 10,,0 ,; mg,!
Celulasa miCraCri!¡talina:
200,0' mg,' 'Almidón!
pregelatinizada 32,0 mg,!
Almidón glicalata sódica 7,01
mg, Anhídrida. ~i1rf)ce!
calaidal' 1,0 mg, Estéa'ratal
de ma nesia 1,7 m I,

•~deSat«d
S~deP~,
¡¿~adke1~

A.n. 'JIt,A. 7,

I DATO A
MODIFICAR
Cambia de
Excipientes

Farmacéutica
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE ~OqiFICACI()I\fES j ~
. ! i . ~ ~

El Administradar Nacianal de 'la A~mi~istración.' Nacian~1 ~de
. 1, :; 1,1

Medicamentas, Alimentas y Tecnqlagía i M~dica (ANMAT), a~ta~zó

mediante Dispasición NO".78 éf'tls ~fec~as de su anexada! en~el
V" ~ ~

j ; !¡ ~:
Certificada de Autarización de la Especialid~d :edicinal NO 48. 79i Y~de

acuerda a le salicitada par LABORATORIOSDUI':lCANS.A., la madificación

de las datas identificataries características, ~ue: figuran en la tabla :ll ~ie,

del praduct.o inscripta en el Registra de ESP~Ci~lidadeSMedicinales!,I(R~M), ,
, ~
r ~

'1 j,

.¡ )
Nambre Camercial/Genérica/s: ATARVA, /ATORVASTATINA Farina

I I ~
I I ' ., ; ~i

Cancentración: '/ COMPRIMIDOS', :RECUBIERTOS,
: ! -;. -1

"'1)
~': ¡i

n
'i ~

3470100' Y
i r,

;~i
,1;

i~
£

baja:

I
ATORVASTATINA 10 mg - 20 mg.- l!'

I

Dispasición Autarizanté de la' EspecialidJd Medicinal NO
. ] t

I '
tramitada par expediente NO1-47-00'00-00Q76~-99-6.-

I '
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vise. 5 7,57 mg, Talo 'p,86
m~, Dióxido de tita io ,?,57
m~, Propilenglicol 2'1 O;img,
K~lIidon VA64 2,13 1Tl9.it----
--t---------~-----------i}, ---~----," ?
~~d~--~~~~~~~~~~--~~-~~~~~~
cdntiene: Atorvastati~a ~O,O,
mg, Cellactose 80: 22),05
mg, Sodio lauril sulfato 1)1.,30
mg, Croscarmelosa sódica
12,90 mg, Dióxido de sllicio

, I ,

co.loidal (Aerosil 20q) p,76
mg, Estearato de mag~esio
1,50 ,:1 i.mg,
Hidroxipropi Imetilcel uIbséi:

'1 '
vise. 5 7,57 mg, Talci:O6,57
mg, Dióxido de tita rilo ,3,57
mg, Propilenglicol 2,OO:mg,
Kqllidon VA 64 2,22 mg, ~ojo
P4nzó 4R laca alumínita p,29 im' . ,J-_+___ I

1; i Ú
1,! '. . ~ 1, é

2
anexado al Certificalilo ~de. ,,¡

I . ~ "

'"[~

1,

Hidroxipropilmetilcelulosa ¡,
vise. 5 3,0 mg, Talco 4,01
mg, Dióxido de titanio 1,81
mg, Isopropanol (*). 25,0,
mg, Diclorometano (*) 50,O!

, ,1mg.--------------------t----- :
Cada comprimido!, ,
recubierto contiene: i
Atorvastatina 20,0 mg,¡
Celulosa microcristalina 1

200,0 mg, Almidón!
pregelatinizado 35,0 mg,l
Almidón glicolato sódico 8,0'1'
mg, Anhídrico silícico
coloidal 1,5 mg, Estearato¡
de magnesio 2,0 mg,i
Hidroxipropilmetilcelulosa :
vise. 5 3,0 mg, Talco 4,0:
mg, Dióxido de titanio 1,8.
mg, Isopropanol (*) Se:
elimina 'por evaporación.---,

•~deSateed
S~ dePofitiM.J,
¡¡¿C9edadÓn e 'J~

A.n.m.A, 7,

,
El presente sólo tiene valor 'probatorio:

.. .
Autorización antes mencionado. ' ,.¡ l' ,1' ,;, 1

Se extiende el presente Anexo de Autorizaéión de ~odificaci~lJ a, "1 1', " .' , ,! "
o --. .# " ' • l' ! i' ,... ~' ,~

LABORATORIOSDUNC~N S.A., titular1del CElrt:ifletadode Autorj,ZaCiÓ~N~
,,,lO fJí',r: 201l'l ~

48.798 en la Ciudad de Buenos Air~s, a I~~ ,.~~~~:..... .c:lías,del meside
". 5 . 1 . ¡I . . : 1" ~": i . .
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l ! > '"
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