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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014581-16-8 del Regilstro

BUENOS AIRES, 2 8 ENE 2017 .

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnollc':ugl'a

Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE SiA.,
solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal ALPERTAN D

/  VALSARTAN - HIDROCLOROTIAZIDA, Forma Farmacéuticat vy

'Concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, VALSARTAN 320 mg -

HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg; VALSARTAN 320 mg -
HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg; aprob'ado por Disposicidon autorizante IN0

4421/08 y Certificado N° 54.645.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de :Ia
Disposicion N@ 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulaciéon y Contr'loI

sobre autorizacion automatica de cambio de excipientes. !
I
Que los procedimientos para las modificaciones yjo

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un

!
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos er{l la
Disposicion ANMAT N© 6077/97.
Que la Direccién de Evaluaciéon y Registro de Medicamentos; ha
tomado la intervencion de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por| el

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre |de
2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma MONTE VERDE S.A., propietaria d

[+

la Especialidad Medicinal denominada ALPERTAN D / VALSARTAN

|

HIDROCLOROTIAZIDA, Forma Farmacéutica y  Concentracion

J I——

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, VALSARTAN 320 mg

HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg; VALSARTAN 320 mg -

1

HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg, a cambiar los excipientes, segun consta en}

el Anexo de Autorizacion de Modificaciones. l
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciént de

|
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N° 54.645 en‘los
terminos de la Disposicion ANMAT N¢ 6077/97.
ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese| al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidn y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacidn

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

Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-014581-16-8
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES I;

|
El Administrador Nacional de ia Administracidén Nacional |de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autor.lizc’n
mediante Disposicidn “@93'? los efectos de su anexado en\ el
Certificado de Autorizacién de la Especialidad Medicinal N© 54,645 y de
acuerdo a lo solicitado por MONTE VERDE S.A., la modificacion de los
datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: ALPERTAN D / VALSARTAN

HIDROCLOROTIAZIDA, Forma Farmacéutica v Concentra ciéni:

i
COMPRIMIDQOS RECUBIERTOS, VALSARTAN 320 mg —'1
HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg; VALSARTAN 320 mg J

1

HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg.-

Disposicion Autorizante de la Especiélidad Medicinal N© 4421/08 vy

tramitado por expediente N° 1-47-0000-026725-07-1.
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DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA

(Valsartdn 320 mg -|320 mg - Hidroclorotiazida

Cambio de | Cada comprimido | Cada comprimido recubierto“
Excipientes | recubierto de ALPERTAN D | de ALPERTAN D (Valsarténl

Hidroclorotiazida 12,5 mg) | 12,5 mg) contiene: Valsartan\.

/[ 4
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contiene: Valsartan
320,000 mg,
Hidroclorotiazida 12,500
mg, Celulosa
microcristalina 64,250 mg,
Lactosa de compresion
directa 82,250 mg,

Crospovidona 85,000 mg,
Diéxido de silicio coloidal
6,000 mg, Estearato de
magnesio 30,000 mg,
Hidroxipropitmetilcelulosa

10,000 mg, Oxido de hierro
rojo (CI 77491) 0,050 mg,
Oxido de hierro negro (CI
77499) 0,005 mg.----------

Cada comprimido
recubierto de ALPERTAN D
(Valsartan 320 mg -
Hidroclorotiazida 25 mg)
contiene: Valsartan
320,000 mg,
Hidroclorotiazida 25,000
mg, Celulosa
microcristalina 58,000 mg,
Lactosa de compresion
directa 76,000 mg,
Crospovidona 85,000 mg,
Didéxido de silicio coloidal
6,000 mg, Estearato de
magnesio 30,000 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa
10,000 mg, Oxido de hierro
amarillo (CI 77492) 2,000
mg.-

320,000° mg,
Hidroclorotiazida 12,500 mg,
Celulosa microcristalina
64,250 mg, Lactosa de
compresidn directa 82,250
mg, Crospovidona 85,000
mg, Didxido de silicio coloidal
6,000 mg, Estearato de
magnesico 30,000 mg, Opadry
blanco {(*) 10,000 mg, Oxido
de hierro rojo {(CI 77491)
0,050 mg, Oxido de hierro
negro (CI 77499) 0,005 m‘lg.-
(*)Composicion  porcentual
del excipiente Opadry bianco:
polisorbato 80 1,00%,
Hidroxipropitmetilcelulosa !

59,75%, Dioxido de titanio
31,25 mg vy polietilenglicol
400 8,00%.-------------------
Cada comprimido recubierto
de ALPERTAN D (Valsartan
320 mg - Hidroclorotiazida
25 mg) contiene: Valsartan
320,000 mg,
Hidroclorotiazida 25,000 mg,
Celulosa microcristalina
58,000 mg, Lactosa de
compresiéon directa 76,000
mg, Crospovidona 85,000
mg, Diéxido de silicio coloidal
6,000 "mg, Estearato de
magnesio 30,000 mg, Opadry
blanco (*) 10,000 mg, Oxido
de hierro amarillo (CI 77492)

2,000 mg.- (*)Composicion
porcentual del excipiente
Opadry blanco: Polisorbato
80 1,00%,

hidroxipropilmetilcelulosa
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400 8,00%.- \

59,75%, Dibxido de titanio
31,25 mg vy polietilenglicol

El presente solo tiene valor :probatorioc anexado al Certificado
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de modificaciones
MONTE VERDE S.A., titular del Certificado de Autorizaciéon NO 54.645
ta Ciudad de Buenos Aires, a 10s .........oves.. dias, del mes

2 6 ENE 2017

............................
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