Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidén e Institutos

ANMALT.

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-3018-15-4 del Reg

| e
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méd
[

CONSIDERANDO:

33
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istro de la

Que por las presentes actuaciones la firmé GLENMARK GENERICS S.A,

solicita la correccion de errores materiales que se habrian deslizadojien la

Disposicic’)n-ANMAT Ne 6701/15, por la cual se aiutoriza nuevos prlosp

informacién ' para el paciente de ]a especialii:lad medicinal d

enc

ectos e

minada

CAPECITABINA GLENMARK / CAPECITABINA, forma ?farmacéutica: COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS, autorizada por Certificado N° 56.297.

Que los errores detectados recaen en la omision del rétu

l 5 ! i Ak

especialidad medicinal.

o de dicha
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Que dicho error se considera subsanable'en los' términos de lo

H

normado por el Articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto N° 12759/72

(T.0. 1991).

Que los procedimientos para? las m6diﬂcécio’nes y/o rectificaci

ones de

los datos caracteristicos correspondiéntes a un’ ceftificado de “Especialidad

!

Medicinal otorgado en los términos de Ia Disposicion ANMAT N°-5755/96 se
§

encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N° 6077/97.
Qlje la Direccién de Evaluacion y"-‘Registro,de'Medicamentos

la intervencién de su competencia.
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Mmtsterm de Salud DISPQS'GIQN No :

Secretaria de Politicas,
Regulacidén e Institutos
ANMA.T.

Que se actla en virtud de Ias facultades . conferldas por el Dec reto. N°

(

1.490/92 vy el Decreto N° 101 de fecha 16 de dlClembre del 2015.
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Por ello;
? ) !
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIC)N NACIO

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TEC_NOiLOGfA MEDICA

DISPONE:

NAL IDE

H
)

- ARTICULO 10°.- Rectificase el error material detectado en el Anexd de la

Disposicion 6701/15 para la espemahdad medicinal denominada CA

GLENMARK / CAPECITABINA propledad de la firma GLENMARK GEN

segun lo detallado en el Anexo de Modificaciones mtegrante de la pres

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de' Modi

cual pasa a formar parte integrante de la présenté disposicién y el

PECITABINA

LRICS S.A.,
s

ficacfiones el
quefg déberé

agregarse al Certificado N° 56.297, en.los termlnos de la D|5p05|C|on AI\fMAT NO

6077/97.
ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa Tde Ehfradaé notifiquesé al i

hagase entrega de la copia autenticada de la presénte Disposicion,

nter{esado v

'aneéco y del

rotulo, girese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica a sus efectos;

: " ; C et
cumplido, archivese. | Gy
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Expediente N© 1-0047-000-3018-154 - © o

DISPOSICION Ne: l O 3 3'
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Dr. ROBERYG LEDE

Subadministrador Naclonal
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Ministerio de Salud |
Secretaria de Politicas, ‘ .
Regulacién e Institutos : 5 Lo

ANMAT, |
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES o ‘ :
: ! B | ; .
El Administrador Nacional de la Admlmstracmn Na<:|onal de Med||ca;'nentos,

Allﬁntos B ‘fgnologla Médica (ANMAT), autorlzo medlante |D|sp05|C|on
[

................. a los efectos de su anexado en e! Certlﬁcado de A'\utorlzaaon
i

de Especialidad Medicinal N© 56.297 y de acuerdo a lo solicitado por ]a ﬁrma

GLENMARK GENERICS S.A., la modnﬂcaaon de Ios datos caracterlst:cos, que
. ; | P
figuran en tabla al pie, del producto mscrlpto en el registro de Es;i)ecrahdades

Medicinales (REM) bajo: ' i

|
Nombre comercial / Genérico/s: CAPECITABINA GLENMARK / CAPECITABINA
Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS . :

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 3998/11

Tramitado pér expediente N° 1'-47-0000-150-10-6’ :

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICAqO'Nf
IDENTIFICATORIO LA FECHA t . RECT IFICAdIC)Ni
A MODIFICAR E - o AUTORIZADA |
Rétulos ANEXO DE LA DISPOSICIE)N Rotuios autorlzados de fs 85
N¢ 3998/11. i : a ,87 y corresponde desblosar
. fs. 85. ! {

"Expediente N© 1-47-0000-3018-15-4

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de _fAth':rizacién
antes mencionado. ;

Se extiende el presente‘An@go de Autprizj}gién delMQQIficacio'ngg ciei RiEM' ala
firma GLENMARK GENERICS S.A., Titular del Certificado de Autorizaﬁién NO

56, 297 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..... 31ENE'201T” .

DISPOSICION N° ‘ O 3 3

l

. or. ROBERI‘O LMpE

3 Subadministrador Nacignal , |
A-NM.AT, |
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Glenmark ’

PROYECTO DE ROTULO

CAPECITABINA GLENMARK

CAPECITABINA 500 MG

Comprimidos recubiertos — Via Oral
|
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA ARGENTINA ' |

Contenido: 120 comprimidos recubiertos i
| |
Férmula Cuali-cuantitativa

Cada comprimido contiene

Capécitabina 500mg; Excipientes: Lactosa Monohidrato, Almidéon de maiz, Cellixlosa |
microcristalina PH101, Croscamelosa sédica, Polivinilpirrolidona K30, Anhidrido silicico
coloidal, Estearato de magnesio, Opadry || HP85G28725, Colorante 6xido de hierro rojo.

Posologia: ver prospecto adjunto
Conservar a temperatura inferior a 302C
MA!\FTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS i

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica.

Lote: Fecha de Vencimiento: |

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (A.N.M.A.T.) Certificado N2 56.297
|

Glenmark Generics 5.A.

Calie 9 Ing. Meyer Oks N° 593

Pargue industrial Pilar

(Bl|629MAX) Pilar, Bs. As., Argentina

T +54 (0230-4529555

www.glenmark-generics.com

Direccion técnica: Daniel Ziegler - Farmacéutico

Elaborado en: Ernesto de las Carreras 2469/71 (B1643AVK). Beccar. San Isidro. Argentina,

A [dem para el elaborador altemativo: Laboratorio Eczane Pharma S.A

xg ) . KatingGarcia |
e el Ziegler GLENMARK GENERICS 54
r Técnico Apoderada


http://www.glenmark-generics.com
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