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BUENOS AIRES:, ;27'ENE, 2017

i
!

VISTO el Expediente N 1-0047-0000-014675-16-3 del Registro

i . . . - - ’ - . N g r
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

o
CONSIDERANDO: I

Que por las presentes actuaciones la firma DR. LAZAR 'Y (;iA
$.A.Q. e’ 1., solicita cambio de excipientes para la Especialidad Me;dici‘,_nal

AiLERFEDINE D / FEXOFENADINA CLORHIDRATO - PSEUDOEFEiDRf‘NA

CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentracic’m: COMPRIMII§)0 'f.DE '

| :
LIBERACION MODIFICADA, FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60 mg -
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 120 mg; aprobado por Dispésicién
autorizante NO 5054/00 y Certificado N© 49.014. =

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

sdbre autorizacion automatica de cambio de excipientes.

| Que los procedimientos- para las - modificaciones /o

rectificaciones de los datos ‘caracteristicos' correspondientes #a dun
| o

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de' la

LSS e e

D'is'posicién NO 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacidén y Control
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pisrosicionn: o 04 1l

WMinistorio de Satlud | - T

Regutaciin ¢ Instittos | | |

| ANMAT. g .

e

_bisposicién ANMAT "No 5755/96 se eﬁédentran establecidos ?énﬁ' la E

; R . ' oL i

. i o ; ) ‘, E &

|Disposicién ANMAT N© 6077/97 ' S [; ! f

: S P o

Que la Direccion de Evaluacion y Reglstro de Med!camentos ha : ﬁ,

tomado la intervencién de su competenma.; f ' I F

| Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el i
[|)ecreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de D|C|embre de

2015, ; i

| | ' - |

| Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSYTECNOLOGIA MEDICA [ :

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a ld firma DR! LAZAR Y CiA SAQQC e 3I i
propletarla de la Especialidad Medicinal denominada ALERFEDINE D /

: FEXOFENADINA CLORHIDRATO! - PSEUDOEFEDRINA CLORHID.RATO
Férma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDO DE LIBERACION
MODIFICADA, FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60 mg -

PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 120 mg; a cambiar los excipi;entes,

| o

segun consta en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones. Lo Wl
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ARTICULO 290.- Acéptase el -textc; del Anexo de‘ Autorizac@n ”de
Modificaciones el cual | pasa a formar parle |;1te§rante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Cerfziflcado No 49.014 en Ios
términos de la DISpOSICIOﬂ ANMAT NO: 6077/97 o ‘ ‘ !

ARTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradaﬁs notifl’quetse.al
interesado, haciéndole entrega de la copia agtenticaczia de la préseflte
disposicion y Anexo, girese a la Direccion dei:, GEStic'):in de Inforrpacién

Técnica a . los fines de adjuntar al legajo cdrresponé:liente, Cumpliﬁo,

Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-014675-16-3 -

DISPOSICION N© 10 13 | N ;

st b E? ' 1
' Dr. ROBERTO L@E!L

: Subadministrador -Nacional .
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wistenio de Salud
| Secnetania de Politicas, : Lo
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES ‘

El Administrador Nacional de la Administracién Nacionajl ~de

Medicamentos, Aliméntos y Te;nologia i Mé;dica (ANMAT), aliltOIiiZéi
mediante Disposicion Noi()i, 85 eifeci?:os de su _anexado% enjf el
Certificado de Autorizacion de ia Especialidad Medicinal N© 49.014 y de
acuerdo a lo solicitado por DR. LAZAR Y CIA S.A.Q. e 1., Ia modificacién

'

dle los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla Eal éie,
d?:l producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinalesé(RéM)
bajo: ‘

Nombre Comercial/Geneérico/s: ALERFEDINE D / FEXOFENADINA
CLORHIDRATO - PSEUDQEFEDRINA CLORHIDRATO, Forma Farmacééut;ica
y  Concentracién: COMPRIMIDO DE 'LIBERACION MODIFI;GADA,
FEIXOFENADINA CLORHIDRATO '60 mg - PSEUDOEFE-EDRINA

CL|ORHIDRATO 120 mg.- . ' é

Di$posicic’m Autorizante de la® Especialidad Medicinal N© 5054%)"005 Y

tramitado por expediente NO 1-47-0000-010865-99-1:- B

MODIFICAR LA FECHA

DATO  A| DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA

Cambio de|Cada ' comprimido’ de'| Cada comprimidof * de
Excipientes | liberacion modificada | liberacion modificada
contiene: Fexofenadina | contiene: Fexofenadina

| | Clorhidrato 60,00 mg, | Clorhidrato ~ 60,00; ‘mg,
Pseudoefedrina ‘Clorhidrato'| Pseudoefedrina Clorhidrato
120,00 mg, Cera Carnauba 12Q,OO mg, Cera Ca_mg’suba
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Winistonio de Salud
Secretania de Politicas.
 Regulacisn ¢ Tnstitutoo

ARMAT - RN

. 300,000 mg, Avicel PH 101;
26,000 mg, Aerosil 1,065;
| mg, Acido estearico 4,900.
mg, Almidon RX 1500:
52,500 mg, Avicel PH 102
175,000 mg, Estearato de:
Magnesio 7,000 mg, Aerosil:
3,500 mg, Kollidon VA 64
21,875 mg, Kollidon CL
20,125 mg, Methocel E 15
22,50 mg, Polietilenglicol
| , 6000 2,500 mg.-

300,000 mg, Didxido de
silicio coloidal 6,900 -mg,
Acido estearico 4,900 :mg,

Almidon pregelatinizado
26,200 mg, Celqlosa
microcnstahna PH. 1101

234 260 mg, Croscarme!osa
sddica 23,200 mg, Povidona
K 30 10,000 mg, Estearato
de magnesio 6,560 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa E
15 5,620 mg, Pohetllenglicol

16000 2,500 mg.-

El presente sélo tiene valor :probatorio

Autorizacion antes mencionado.

anexado al Certificado de

Se extiende el presente Anexo de Autoriza'cién de modificacionesg,a DR.

1

LAZAR Y CiA S.A.Q. e L., titular del Certlf"cado de Autorizacién No 49, 014

?7 Eh_. 201] !

en la Ciudad de Buénos Aires, ‘a los ..

Expedlente N© 1-0047-0000- 014675 16 3

DISPOSICION No° l 0 i a

Ife

/ Br. ROBERTS LEPE
| | Subadministrador Nacional 5
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