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Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos característicos ~orrespondienteJ el un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado ¡ en los términob
I

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO
I ,

KEMEX S.A., solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal

CAPECITABINA KEMEX / CAPECITABINA, ~orma FarmacJtida y
, I

Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAPECITABINA ro, mg,

aprobado por Disposición autorizante NO 0145/13 Y Certificado NO
I í

56.974. I

Que lo solicitado se encuadra dentrol de los alcanceb de la

: Disposición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Ccintrol

CONSIDERANDO:

, sobre autorización automática de cambio de excipientes.
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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-008489-16-5 ¡del

, I ¡
I Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

i
¡
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OISPOSICION N° 1O 9 O
, !

í

2

DISPONE:

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

•~deSat«d
S~ de'Potf&M,
~~dÓ# e 1<t4tiMM
/1,11,m,/1, 7,

tomado la intervención de su competencia.

Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentr,an, establecidos en la
1 1'.

Disposición ANMAT NO6077/97,; i I
Que la Dirección de Evaluación y Regi~rO de Medicame~t4s ha

! i
i !
i )

, i
Que se actúa en virtud de las faculfades conferidas i pfr el

Decreto N0 '1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembr;e de
i I,

I

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma LABORATORIO KEMEX p.A.,
I ¡

propietaria de la Especialidad Medicinal den¿minada CAPECITA~INA

KEMEX /; CAPECITABINA, Forma Farmacéu~ica y concent~abión:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAPECITABINA foo mg, , "mbh 1"

excipientes, según consta en el Anexo de Autorización de Modificacippes.
! I !

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Ane10 de Autorizacii1 de

Modificaciones el cual pasa a formar parte in~egrante de la presente

I

2015.

i ,

Por ello; ;
¡ I ¡

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISjrRACIÓN NACIONA~ DE
I
i



Expedienté NO1-0047-0000-008489-16-5

I I
.disposición y el que deberá agregarse al Certif¡icado NO 56.974 eh los

. ¡ !
términos de la Disposición ANMAT NO6077/97. i ¡

i I
ARTICULO 3°,- Regístrese; por melsa de 'rt~adas notifíqu¡sr al

interesado, haciéndole entrega de la copia autrntlcada de la p1etente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de ¡Gestión de Inforr;nación
i I :

Técnica a ¡ los fines de adjuntar al, legajo correspondiente, Currp'lido,
, ¡

Archívese, i
¡
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Dr. ROBEA1"O LED!
~UbadmJnJstrador Nacle,na,',
, A.N.M.A.T.
i
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional! de
; I ~

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autprizó

mediante Disposición l°0..9..0 los efectos de su anexad1 ~n el

Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 56.974:y de

acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOKEMEXS.A., la mOdifiCaiiqn de

:los datos identificatorios característicos, que figu~an en la tabla al ~i~,del
, , !

producto inscripto en el Registro de Especialid~des Medicinales (~EM),

bajo:
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Nombre Comercial/Genérico/s: CAPECITABINA ~EMEX / CAPECITtBINA,

Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRlIMIDOS RECUBI~R;TOS,

CAPECITABINA 500 mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO
,

tramitado por expediente NO1-47-0000-010348-H-1.

,

1 :

014S/13 y
!

:1

;1"
~,;
, ,

DATO A
MODIFICAR
Cambio de
Excipientes

DATOAUTORIZADO HASTA'
LA FECHA

Cada comprimido
recubierto contiene:
Genérico: Capecitabiria 500
mg, Excipientes: Estearato
de magnesio 6.33 mg,
Croscarmelosa 12.66 mg,
Talco 1.05 mg, Dióxido de
titanio 3.16 mg,
Polivinilpirrolidona 0.80 mg,
Hidroxi ro ilmetilcelulosa

4

MOPIFICACION AUTORFADA

CaQa comprimido rec~bierto
contiene: Générico:
Capecitabina 500 I! mg,
Excipientes: Almidón ae maíz
12.40 mg,' IL6ctosa
monohidrato 31.501' mg,
Povidona 18.50 i mg,
Croscarmelosa sódica: 40.00
mg) Celulosa' microai~talina
47.60 m , Dióxido de silicio

I
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26.05 mg, Polietilenglicol
6000 2,94 mg, Lactosa
anhidra 31.66 mg, Celulosa
microcristalina pH 102
63.65 mg.-

¡
coloidal 4.60 mg, Estearato

I I (

de ¡magnesio 10.80¡ mg,
Opadry II White: 1~.9:1 mg.
(Alqohol polivinílico r~6mg,
Diófido de titanio 3.713 mg,
Polif'!tilenglicol 2.98 ~gl Talco
2.24 m - ,,

'1'

,,.
'. '.'.
' ,

'\;¡
El presente sólo tiene valor probatorio an~xado al Certifica,do de . ,

Autorización antes mencionado.

Expediente NO1-0047-0000-008489-16-5

J
1
:1:, '

".!I
I

.1
1
"

. ,

J
¡!

'.1:
. ,

, ,

,[

'l.i J
, ,

.f
1
J
l'

,
"

l'

,1

I,
Dr. :AOBEATO LE"E
~ubadmlnlslrador Nacionali .\" ..•T
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificacion~s a

LABORATqRIO KEMEX S.A., titular del Certificado de Autorizaci\ón NO

56.974 en la Ciudad de Buenos Aires, a30J ENE...2Q)1ías, del naes de
I

DISPOSICIÓN NO

Jfs
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