wistons de Salud | | AR
| Semtoia de Petics yapogieionne: 1090
| Regutacion ¢ Tnotitatos : '
. ANMAT, ' ’

BUENOS AIRES, 4 1 EitE. 2047
;

VISTO el Expediente N© 1—0047-0@300-008489-16-5( : det

f

| | %
lRegistro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
. : | i
Tecnologia Médica; y :
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO

¢

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

| CAPECITABINA KEMEX / CAPECITABINA, Forma Farmacéutica vy
§Concentraci6n: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAPECITABINA 500. mg,

aprobado por Disposicidn autorizante N© 0145/13 vy Certiﬁcadc} No

i
56.974. ?
‘ Que lo solicitado se encuadra dentrd de los alcances de la

3

: Disposicion NO 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y|Control
. sobre autorizacion automatica de cambio de excipientes.

Que los procedimientos para las modificaciones @ y/o

1
£

rectificaciones de los datos caracteristicos ctorrespondientes a un

. certificado de Especialidad Medicinal otorgado@en- los té‘rmino’s de la
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Disposicion ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos ei’“ la
| ! |

Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

Que la Direccidon de Evaluaéién y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las faculitades conferidas piar el
Decreto Nf’ '1490/92 y Decreto N° 101 de fetha 16 de DiciembrEe de
2015. 5 ?
Por ello; f ;
| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS YTECNOLOGIA MEDICA [
| P DISPONE :
ARTICULO: 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO KEMEX EES.A.,

propietaria de la Especialidad Medicinal denomlnada CAPECITABINA

I
KEMEX /: CAPECITABINA, Forma Farmacéu!tica y Concent

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAPECITABINA ;500 mg, a camb
|

. i
excipientes, segln consta en el Anexo de Autorizacién de Modificac

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Ane;(o de Autorizaci

ra!cic’m:
|

iar los

iones.

i
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Modlﬁcacmnes el cual pasa a formar parte mtegrante de la presente
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"disposicién y el que debera agregarse al Certif

términos de la Disposicién ANMAT N© 6077/97.
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icado N© 56.974

9

| i
13
i
‘
‘t
H
;0
1
;

i
.-
¥

eh los

ARTICULO 30.- Registrese; por mésa de entradas notifiquese al

1 B

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

i

disposicién y Anexo, girese a la Direccién de |Gestién de Informacion

Técnica a: los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cunluglido,
. ; . ! :

Archivese.
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Winisterio de Salud
Secretarnia de Politicas,

Regutacion ¢ Tnstitutos
AUTN.A4.7.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de :la Administracién  Nacional

i : :

de

Medicamentos, Alimentos vy Tecnéiogl'a Médica (ANMAT), autforizc’)

i

mediante Disposicidn iﬂ 090 los efectofs de su anexadg en el

Certificado de Autorizacion de la Especialidad Medicinal N© 56.974 ::y de

acuerdo a io solicitado por LABORATORIO KEMEX S.A., {a modifical:ic’;n de

'los datos identificatorios caracteristicos, que figufan en la tabla al pié;, del

producto inscripto en el Registro de Especialid;ades Medicinales (EREM)

‘bajo:

i
[

Nombre Comercial/Genérico/s: CAPECITABINA KEMEX / CAPECITABINA,

Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPF%IMIDOS RECUBIERTOS,

CAPECITABINA 500 mg.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Méedicinal No 0145i/;13 y

tramitado por expediente NO 1-47-0000-010348-11-1. r

DATO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA"

LA FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA

Cambio de
Excipientes

Cada comprimido
recubierto contiene:
Genérico: Capecitabina 500
mgqg, Excipientes: Estearato
de magnesio 6.33° mag,
Croscarmelosa 12.66 mg,
Talco 1.05 mg, Diéxido de
titanio 3.16 mg,
Polivinilpirrolidona 0.80 mg,

Cada comprimido recubierto
contiene: Générico:
Capecitabina =~ 500 | ! mg,
Excipientes: Almidon de maiz

12.40 mg, - !.Lractosa
monohidrato 31.50, mg,
Povidona 18.50 |; mg,

Croscarmelosa sodica ;40.00
mg, Celulosa microcristalina

Hidroxipropilmetilcelulosa

4

47.60 mg, Didéxido de’ silicio
T P




Secretaria de Politicas, :
Regulacion e Tuotitutos ; :
ANMAT R 1) I T :g

| 5

26.05 mg, Polietilengiicol | coloidal 4.60 mg, Estearato
6000 2.949 mg, Lactosa|de i magnesio 10. 80a mg,
anhidra 31.66 mg, Celulosa Opadry II White: 14| 91 mg.
microcristalina  pH 102 (Alcohol polivinilico 5. 96 mg,
63.65 mg.- _ Dioxido de titanio 3‘ B mg,

Poh{etllenghco[ 2.98 ng, Talco
2. 24 mg).- f
H

i
El presente solo tiene valor -probatorio a q xado al Certlﬂcado de

Autorizacién antes mencionado. '

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de modificaciones a

LABORATORIO KEMEX S.A., titular del Certificado de Autorizaciéﬁ Ne

56.974 en la Ciudad de Buenos Aires, a@o; Laﬁgznlll|as, del méTs de

Expediente N© 1-0047-0000-008489-16-5 f

DISPOSICION No 1 O 9 0 - |
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