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BUENOS AIRES, ¢ 6 £ER. 2017

VISTO el Expediente No 1-0047-0000-006621-16-7 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica; y ,I
i
CONSIDERANDO: !

Que por las presentes actuaciones la firma INVESTI Ii.lARMA
S.A., solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal CrIALCIO
BASE DUPOMAR D3 200 - CALCIO BASE DUPOMAR D3 1400 /
CARBONATO DE CALCIO - VITAMINA D3 (COLECALCIFERQOL), |Forma
Farmacéutica y  Concentracién: COMPRIMIDOS MASTIC{&BLES,
CARBONATO DE CALCIO (equivalente a calcio elemental 500 mg) 1250
mg - VITAMINA D3 (COLECALCIFEROL) 200 UI (equivalente a 10 ilmcg) -
CARBONATO DE CALCIO (equivalente a calcio elemental 500 mg) 1250
mg - VITAMINA D3 (COLECALCIFEROL) 400 UI (equivalente a 20 mcg),
aprobado por Disposicion autorizante N° 2580/00 y Certificédo NC

48.682.
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Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances Ide fa

! Disposicién N© 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control
i sobre autorizacion automatica de cambio de excipientes.

| Que los procedimientos para las modificaciones| vy/o
i rectificaciones de los datos caracteristicos correspondieﬁtes a un
: certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la

Disposicion ANMAT N°¢ 6077/97.

] Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencién de su competencia.

b Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA l

-‘ DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma INVESTI FARMA S.A., propietiaria de

X

la Especialidad Medicinal denominada CALCIO BASE DUPOMAR D3 200 -
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CALCIO BASE DUPOMAR D3 400 / CARBONATO DE CALCIO - VITAMINA

D3 (COLECALCIFEROL), Forma Farmacéutica Yy Concentre‘Jcién:
COMPRIMIDOS MASTICABLES, CARBONATO DE CALCIO (equiva!e:nte a
calcio elemental 500 mg) 1250 mg - VITAMINA D3 (COLECALCIFI-IEROL)
200 UI (equivalente a 10 mcqg) - CARBONATOh DE CALCIO (equival?nte a
calcio elemental 500 mg) 1250 mg - VITAMINA D3 (COLECALCIFEROL)
400 UI (equivalente a 20 mcg), a cambiar los excipientes, segun consta
en el Ane>lco de Autorizacion de Modificaciones.
ARTICULO 20.- Aceéptase el texto del Anexo de Autorizacirl')n de
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N© 48.682 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién y Anexo, girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacionall
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de

Medicamentos, Alimentgs i%c?gia Médica (ANMAT), autorizd

mediante Disposicion N1 ............. ., a los efectos de su anexado
Certificado de Autorizacién de la Especialidad Medicinal N© 48.682?

en el

y de

acuerdo a lo solicitado por INVESTI FARMA S.A., la modificacién de los

datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: CALCIO BASE DUPOMAR D3 200 -

CALCIO BASE DUPOMAR D3 400 / CARBONATO DE CALCIO - VITAMINA

D3 (COLECALCIFEROL), Forma Farmacéutica y Concentracion:

COMPRIMIDOS MASTICABLES, CARBONATO DE CALCIO (equivalente a

calcio elemental 500 mg) 1250 mg - VITAMINA D3 (COLECALCIFEROL)

200 UI (equivalente a 10 mcg) -~ CARBONATO DE CALCIO (equivalente a

calcio elemental 500 mg) 1250 mg - VITAMINA D3 (COLECALCIFERQL)

400 UT'(equivalente a 20 mcg).-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N 2580/00 vy

tramitado por expediente N© 1-47-0000-003323-99-6.-
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MODIFICACION AUTORiZADA

(equivalente a 500 mg de
calcio elemental), Vitamina
D3 (Colecalciferol) 200 UI,

Sorbitol polve 75,00 mg,
Aspartame 15,00 mg,
Esencia de naranja en
polvo 11,00 mg, Laca
aluminica amarillo ocaso
35% 3,15 mg, Estearato de
magnesio 12,00 mg,

Croscarmelosa sodica 43,00

Cada comprimido
masticable de CALCIO
BASE DUPOMAR D3 400
contiene: Carbonato de
calcio 1250 mg
(equivalente a 500 mg de
calcio elemental), Vitamina

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA

MODIFICAR LA FECHA

Cambio de | Cada comprimido | Cada comprimido mastlcable

Excipientes | masticable de  CALCIO |de CALCIO BASE DUPOMAR
BASE DUPOMAR D3 200|D3 200 contiene: Carbonato
contiene: Carbonato de|de calcio 1250,00: mg,
calcio 1250,00 . mg | {(equivalente a 500 mg de

calcio elemental), Vutamlna
D3 (Colecalciferol) 200 UI*,
Sorbitol . polvo 75,00 mg,
Aspartame 15,00 mg,
Esencia de naranja en| polvo
11,00 mg, Laca aluminica
amarillo ocaso 35% 3,15 mg,
Estearato de magnesioI 12,00
mg, Croscarmelosa {sodica
43,00 mg.-
*equivalente a 2 mg de Dry
Vitamin D3 100 en wuna
mezcla compuesta por:
Colecalciferol (equlvalente al
0,25 % de la mezcla) y el
resto de los componentes de
la mezcla Sacarosa J(ZO 40
%); Gelatina (15- 30 %);
Octenil succinato alumlnlco
de almidon (15130%)’
Triglicéridos de cadena media
(15-30%);

Butilhidroxitolueno (max 1
%), Silicato de SQdIO y
aluminio (max 1%), Agua
(méax 5%).------------- i ————————
Cada comprimido masticable
de CALCIO BASE DUPOMAR
D3 400 contiene: Carbonato
de calcio 1250 mg
(equivalente a 500 mg de
caicio elemental), Vitamina
D3 (Colecalciferol) 400 UI*,

[
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D3 (Colecalciferol) 400 UI, | Sorbitol polvo 70,00
Sorbitol polve 70,00 mg, | Aspartame 15,00

mg,
mg,

Aspartame 15,00 mg, | Esencia de naranja en

aluminica amarillo ocaso | Estearato de magnesio

magnesio 12,00 mg, | 46,40 mMQ.-~==-merc-meune
Croscarmelosa sédica 46,40 | =========m=mmmmmmmemeaaaal

Esencia de naranja en|11,00 mg, Laca alum
polve 11,00 mg, Laca|amarillo ocaso 35% 8,60 mg,

polvo
inica

12,00

35% 8,60 mg, Estearato de [ mg, Croscarmelosa fc’:dica

Mg, -=-=-===-=-------- mmmmmmmm [

El presente sodlo tiene valor :probatorio anexado al Certificade de

Autorizacion antes mencionado.

. . . F - g " II
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a

INVESTI FARMA S.A., titular del Certificado de Autorizaciéon N° 48.682 en

la Ciudad de Buenos Aires, a 105 ... ..., dias, del mes
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