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. VISTO el Expediente NO1-0047-0000-010677-16-5 dellRegistro

'1 I
de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

!
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,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma
!

'1

'1

'1

1

!

,[

1 I1

'1

'[
,

RJEMMERS
I

S.A.LC.F., solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal
I

PROCARDIA 5 - 10 / PRASUGRELForma Farmacéutica y Conc~ntración:

I
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PRASUGREL(COMO CLORHIDRATO) 5 mg

I
- 10 mg, aprobado por Disposición autorizante NO5465/09 Y Certificado

sobre autorización automática de cambio de excipientes.

Que los procedimientos para las mOdificaci~nes y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondient1es a un
! I

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los térmihos de la

I



- , I
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DISPOSICiÓN N° .10,5 2

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

la intervención de su competencia. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferida~ por el

, I
N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

SeeuúvÚ4 de Potttiea4,
íl!?f9rdacdt e 11t4ñ"t«t44

/'1-11.m.A. 7.

tomado

I

'1

'1,

'1

'1 Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la

, Disposición ANMAT NO6077/97.

'1

'1

I1 Decreto
,

2015.

Por ello;
, I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACICDNALDE
I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA'

, I1

'1

~ 1

'1

I1

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., p~oPietaria

I
de la Especialidad Medicinal denominada PROCARDIA 5, - 10 /

I
PRASUGREL Forma Farmacéutica y Concentración: COM~RIMIDOS

: '

RECUBIERTOS, PRASUGREL (COMO CLORHIDRATO) 5 mg - ~O mg, a

cambiar los excipientes, según consta en el Anexo de Autoribación de

Modificaciones.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

2



en los

notifíquese al

de la bresente
I

de Gestión de InfOrmación

correspondiente, c1umplido,. I

P. R611ER'I'C ll!D1
SUbadmlnlstrador NaclOlll'

A.NM.A.T.

DISPOSICIÓN N0

10,52

los fines de adjuntar al legajo

;ti?C9«tacd.e e '1wt<'t«t64
,,;. 11.m.,,;.7.

~deSabd
S~ dePofiticM.

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada

I

11

I
I[
I
I!
l'
I disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO

'1 términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

II
l'
11 disposición y Anexo, gírese a la Dirección

I Técnica a

11 Archívese.

l'
IIl' Expediente NO1-0047-9000-010677-16-5

I

I1 DISPOSICIÓN NO
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I

11

l'
I

I
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I
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó

mediante Disposición N1,:,O ..50s efectos de su anexa~o en el
I

Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 55,~30 y de

I[ El

I
II

Administrador Nacional de la Administración Nacidnal de

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA I
Cambio de Cada comprimido Cada comprimido I recubierto
Excipientes recubierto d,e Procardia 5 de Procardia 5 contiene:

contiene: Prasugrel (como Prasugrel (como clorhidrato)
clorhidrato) 5,00 mg, 5,00 mg, Dióxido: de silicio
Celulosa microcristalina coloidal 0,150 mg, Lauril
80,01 mg, Croscarmelosa sulfato de sodio 11,130 mg,
sódica 8,00 mg, Manitol Celulosa 20,003 mg, Lactosa
55,00 mg, Estearato de monohidrato 60)008 mg, I
magnesio 1,50 mg, Oxido Croscarmelosa sódica 8,000
de hierro amarillo 0,12 ma, ma, Manitol 5tno ma,

I,

I acuerdo a lo solicitado por ROEMMERSSALCF" la modificaciÓn de los

l' datos identificatorios característicos, que figuran en la tabla al[ pie, del

Ir producto inscripto en el Registro de Especialidades MedicinalJs (REM)

I bajo: I

ji
I

Nombre Comercial/Genérico/s: PROCARDIA 5 - 10 / PRASUGREL Forma

, , I
Farmaceutica y Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

PRASUGREL(COMO CLORHIDRATO) 5 mg - 10 mg,- J
Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 5 65/09 Y

1
I tramitado poc "p,di,"te N' 1-47-0000-009078-09-4. I
I

II
,
,

4
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Alcohol polivinílico 2,35 mg,
Dióxido de titanio 1,47 mg,
Polietilenglicol 3000 1,19
mg, Talco 0,87 mg.---------

Cada comprimido
recubierto de Procardia 10
contiene: Prasugrel (como
clorhidrato) 10,00 mg,
Celulosa microcristalina
160,02 mg, Croscarmelosa
sódica 16,00 mg, Manitol
110,00 mg, Estearato de
magnesio 3 mg, Oxido de
hierro amarillo 0,20 mg,
Alcohol polivinílico 3,92 mg,
Dióxido de titanio 2,45 mg,
Polietilenglicol 3000 1,98
mg, Talco 1,45 mg.---------

Estearato de magnesio 1,500
mg, Oxido de hierro amarillo
0,120 mg, Alcohol polivinílico
2,352 mg, Dióxido [de titanio
1,470 mg, Talco q,870 mg,
Polietilenglicol 3000 1,188
mg.----------------------------
Cada comprimido recubierto
de Procardia 10 contiene:
Prasugrel (como clorhidrato)
10,00 mg, Dióxido de silicio
coloidal 0,300 ~g, Lauril
sulfato de sodio 2,260 mg,
Celulosa 40,005 mg, Lactosa
monoh,idrato 120)015 mg,
Croscarmelosa sódica 16,000
mg, Manitol 1071,440 mg,
Estearato de magn;esio 3,000
mg, Oxido de hierro amarillo

I

0,200 mg, Alcoholpolivinílico
3,920 mg, Dióxido: de titanio
2,450 mg, Talco t,450 mg,
Polietilenglicol 30pO 1,980
mq. --- ----- ----- ----,---- -- -- ---

,
i

El presente sólo tiene valor _probatorio anexado al Certiflicado de

Autorización antes mencionado.
I

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a
I

ROEMMERSS.A.I.C.F., titular del Certificado de Autorización NO 55.230

~ I

.1- /'l
'é.J---
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en la Ciudad de Buenos Aires, a los días, del mes de

.J..'..f~.~:..~911....

Expediente NO 1-0047-0000-010677-16-5

DISPOSICIÓN NO

Jfs
1052

r. ROBEF,lTO LED!
Subadmlnlslrador Naolonal

A.N.M.A.T.
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