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BUENOS AIRES,

21 ENE, 2017

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-016805-14-1 y el a

gregado

N® 1-0047-0000-017563-14-1 del Registro de la Administracion |[Nacional

deé Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LEO PHAR

MA A/S

DINAMARCA representada en el pais por LABORATORIOS ANDROMACO

S.A.I.C.I. solicita nuevos laboratorios elaboradores alternativos y

cambio

de excipientes para la Especialidad Medicinal denominada ETHALPA /

I

ALFACALCIDOL, forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS,

ALFACALCIDOL 0,25 mcg - 0,50 mcg - 1,00 mcg, autorizade por el

Certificado N© 43.480.
Que las actividades de importacion, comercializacion y dep
jurisdiccion  nacional o con destind al comercio interprovin

especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.4

osito en
cial de

63 y los




Nacional.

sobre autorizacién automatica para cambio de excipientes.

099

DISPOSICION N°

Decretos N© 9763/64, 150/92 y sus maodificaciones, 1890/92,
262/95.

Que el ‘~-;productb habrd de  importarse alternativam
DINAMARCA, siendo - dicha especialidad medicinal &
alternativamente en CATALENT PHARMA SOLUTIONS INC, Cataleq
Beinheim S.A., 74 Rue Principale - 67930 Beinheim,
(encapsulado); SWISS CAPS AG., 35 Husenstrasse - 9533, K
SUIZA (encapsulado), observandose su consumo en DINAMAR
que integra el Anexo I del Decreto 150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitad

177/93 vy

ente de
laborada
it France
FRANCIA
irchberg,

CA, pais

a Como

importadora de especialidades medicinales por esta Admirnistracion

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances-.de !'a

pisposicién NO 853/89 de la ex Subsecretaria de Regulacion y

Que de fojas 219, 220 y 224 obran los informes

Control,

téecnicos

favorables de la Direccion de Evaluacion y Regisfro de Medicamentos.

Que la Direccién General de' Asuntos Juridicos ha tomado la

R
W
Y

W

intervencion de su competencia.




Que se &ctla en virtud de fas facultades conferidas

Decretos N© 1.490/92 y 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

oisposicionn: O 99 &

por los

£L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LEQ PHARMA A/S' DINAMARCA

representada en el pais por LABORATORIOS ANDROMACO S.A.1.C.1., los

nuevos laboratorios elaboradores alterntivos para la Especialidad

denominada ETHALPA / ALFACALCIDOL, forma

Medicinal

farmacéutica vy

concentracién: CAPSULAS, ALFACALCIDOL 0,25 mcg - 0,50 mog - 1,00

mcg, cuyo pais de procedencia serd: DINAMARCA y los paises de origen

alternativo seran: FRANCIA - SUIZA, siendo elaborada alternativamente

por CATALENT PHARMA SOLUTIONS INC, Catalent France Beinhe@m S.A.,

74 Rue Principale - 67930 Beinheim, FRANCIA (encapsulado)

'CAPS AG., Husenstrasse 35 — 9533, Kirchberg, SUIZA (encapsulado).

SWISS

ARTICULO 209.- Autorizase a la firma citada en el articulo 1° el cambio de

excipientes para la Especialidad Medicinal

denominada ETHALPA /




ctdpsula de ETALPHA 0,25 mcg contiene: Activo: Alfacalcidol O,

MHeiniotenio de Sabud - |
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ANAT
ALFACALCIDOL, forma farmacéutica y concentracidon: CAPSULAS,

ALFACALCIDOL 0,25 mcg - 0,50 mcg - 1,00 mcg, cuyo

procedencia serd: DINAMARCA vy los paises de origen alternativ

pais de

O seran:

FRANCIA - SUIZA, para la Formula de encapsulado en SWISS CAPS AG.,

cada cdpsula de ETALPHA 1,00 mcg ‘contiene: Activo: Alfacalc
mcg; Excipientes: Aceite de sésamo refinado 99,90 mg; Toq
focoferol 0,10 mg; Excipientes de la cubierta: Gelatina 51,60 mg
23,50 mg; Sorbato de Potasio 0,30 mg; Oxido de Hierro Negro ¢
Oxido de Hierro Rojo 0,15 mg; cada cdpsula de ETALPHA 0

contiene: Activo: Alfacalcidol 0,50 mcg; Excipientes: Aceite de

dol 1,00
lo-rac-a-
; Glicerol
),22 mg;
.50 mcg

sésamo

refinado 99,90 mg; Todo-rac-a-tocoferol 0,10 mg; Excipientgs de la

cubierta: Ge!atir)a 51,60 mg; Glicerol 22,40 mg; Sorbato de Potasio 0,30

mg; Dioxido de Titanio 1,28 mg; Oxido de Hierro Rojo 0,23 mg; cada

Excipientes: Aceite de sésamo refinado 99,90 mg; Todo-rac-a-

25 mcg;

tocoferol

0,10 mg; Excipientes de la cubierta: Gelatina 51,80 mg; Glicerjol 22,30

mg; Sorbato de Potasio 0,30 mg; Diéxido de Titanio 1,28 mg; asimismo

se deja constancia que se mantiene la Formula de encapsylado en




DISPOSICION Ne 0 99 8

CATALENT PHARMA SOLUTIONS INC con los excipientes autorizados

anteriormente.
ARTICULO 3°.- Los textos de rotulos y prospectos no se modij
acuerdo a lo expresado en caracter de Declaracion Jurada

solicitante a foja 12.

fican de

por el

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado

NO 43.480 cuando el mismo se presente acompafiado de [a copia

autenticada de la presente disposicion.

ARTICULO 59.- Registrese; por mesa de entradas notifig

uese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

gisposicién, girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técn
.-f".ines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-0047-0000-016805-14-1 y el agregado N° 1-004
617563-14—1

pisposicionne (99 &

Ji

I

ica a los

7-0000-

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonal
A N.M.AM.
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