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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-531-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 15 de Enero de 2024

Referencia: EX-2023-61416062-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-61416062-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO SA.l.C., solicita la correccion de
errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion DI-2023-3741-APN-ANMAT#MS, por la cua se
autorizaron nuevos proyectos de prospectos e informacion para € paciente para la Especialidad Medicind
denominada CARRIER / MEMANTINA CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / Memantina Clorhidrato 10 mg y 20 mg; aprobado por Certificado N°
51.342.

Que los errores detectados recaen en la omision de autorizacion de los rétul os.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por €l Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. — Rectificanse los errores materidles detectados en la Disposicion DI-2023-3741-APN-
ANMAT#MS; apruebanse e incorporanse los rétulos obrantes en los documentos |1F-2023-151399819-APN-
DERM#ANMAT, IF-2023-151399377-APN-DERM#ANMAT, |F-2023-151398075-APN-DERM#ANMAT, |F-
2023-151397400-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 51.342 cuando e mismo se
presente acompariado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con los rotulos. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

CARRIER
MEMANTINA CLORHIDRATO 10 mg

Comprimidos recubiertos

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Lote:
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

CARRIER
MEMANTINA CLORHIDRATO 20 mg
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
CARRIER
MEMANTINA CLORHIDRATO 10 mg
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos recubiertos

Formula

Cada comprimido recubierto contiene:

Memantina clorhidrato 10,00 mg. Excipientes: Cellactose; Lactosa; Croscarmelosa
sddica; Talco; Estearato de magnesio; Hidroxipropilmetilcelulosa; Povidona; Bioxido de

titanio; Sacarina sodica; Polietilenglicol 6000; Propilenglicol.

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar a temperatura menor a 30°C

- Mantener alejado del alcance de los nifios

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION.

Certificado N ° 51.342

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Nota: el mismo roétulo llevara el envase conteniendo 30, 60, 500 y 1000 comprimidos

recubiertos, siendo los dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
CARRIER
MEMANTINA CLORHIDRATO 20 mg
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos recubiertos

Formula

Cada comprimido recubierto contiene:

Memantina clorhidrato 20,000 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina;
Croscarmelosa soédica; Diéxido de silicio coloidal; Talco; Estearato de magnesio;
Hidroxipropilmetilcelulosa E15; Polietilenglicol 6000; Sacarina sodica; Bidxido de

titanio; Povidona K30.
Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar entre 15y 30 °C

- Mantener alejado del alcance de los nifos
Esta especialidad medicinal esta libre de gluten

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION.

Certificado N ° 51.342

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Nota: el mismo rétulo llevara el envase conteniendo 30, 60, 500 y 1000 comprimidos

recubiertos, siendo los dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Lote:
Y
’m Vencimiento:
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