Republica Argentina - Péer Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Niamero: DI-2018-1290-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS A]RFS
Miéreoles 7 de Febrero de 2018

Referencia: 1-0047-0000-010044-10-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010044-10-7 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDQO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAUSCH & LOMB ARGENTINA SR.L,, sohcﬁa un
nuevo laboratorio elaborador y el cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal denommada
PRESERVISION AREDS / ACIDO ASCORBICO — OXIDO DE ZINC - BETA CAROTENO (AL
30%) - OXIDO DE COBRE - DL-A-TOCOFEROL ACETATO, Forma Farrnaceutlca y
concentracion: CAPSULAS BLANDAS, ACIDO ASCORBICO 226 mg — OXIDO DE ZINC 34,80 ;

mg — BETA CAROTENO (AL 30%) 14320 Ul - OXIDO DE COBRE 0,80 mg|- DLA- .
TOCOFEROL ACETATO 200 Ul aprobado por Disposicion autorizante N° 1314/10 y Certificado N
° 55.416.

Que las actividades de importacién, comercializacion y depos1to en jurisdiccion na(:lonal 0 con
destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley
16.463 y los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 853/89 de la ex
Subsecretaria de Regulacion y Control sobre autorizacion automética de cambio de excipientes.

Que el producto habrd de 1mportarse alternativamente de ESTADOS UNIDOS, swndo dicha
especialidad medicinal elaborada en NUTRA MANUFACTURING, Inc. 1050 Woodruff Road,
Grenville, South Carolina 26607, ESTADOS UNIDOS, observandose su consumo en ESTADOS
UNIDOS, pais que integra el Anexo I del Decreto 150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de especialidades medicinales
por esta Administracién Nacional.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos a un
Certificado de Especialidades Medicinales otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N°
5755/96 se encuentra establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.




Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la interven¢idn de su

competencia.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su competencial

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto !
fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma BAUSCH & LOMB ARGENTINA SRL.,

° 101 de

un nuevo

laboratorio elaborador para la Especialidad Medicinal denominada PRESERVISION AREDS /

ACIDO ASCORBICO - OXIDO DE ZINC - BETA CAROTENO (AL 30%) - OXIDO DE
— DL-A-TOCOFEROL ACETATO, Forma Farmacéutica y concentracién: CAPSULAS BL
ACIDO ASCORBICO 226 mg — OXIDO DE ZINC 34,80 mg — BETA CAROTENO
14320 UI - OXIDO DE COBRE 0,80 mg — DL-A-TOCOFEROL ACETATO 200 Ul la
sucesivo procedera alternativamente de ESTADOS UNIDOS vy sera elaborada en

COBRE
ANDAS,
AL 30%)
que en lo
NUTRA

MANUFACTURING, Inc. 1050 Woodruff Road, Grenville, South Carolina 26607, (Klaborador

total), segin lo consignado en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones, Documento
19871351-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L., propi¢

IE2017-

dad de la

Especialidad Medicinal ya mencionada en el Articulo anterior, el cambio de excipientes, segin consta
en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones, Documento IF-2017-20097674-APN-

DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°- Los textos de rétulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo exp
caracter de Declaracién Jurada por el solicitante a fojas 82.

resado en

ARTICULO 4°.- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cual pasa a formar parte
integrante de la presente Disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 55.416 enlos

términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 5°.- Registrese, por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entfega de la
copita autenticada de la presente disposicién y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de

Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a la firma

LABORATORIO BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L., la
modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al
Certificado de autorizacion de Especialidad Medicinal
N°55.416 de acuerdo con los datos que figuran en la tabla al
pie, del producto:

Nombre Comercial/Genérico/s: PRESERVISION AREDS /
ACIDO ASCORBICO - OXIDO DE ZINC — BETA CAROTENO (AL
30%) — OXIDO DE COBRE - DL-A-TOCOFEROL ACETATO.-

"Forma farmacéutica y concentracidn: CAPSULAS BLANDAS,
ACIDO ASCORBICO 226 mg - OXIDO DE ZINC 34,80 mg -
BETA CARQTENO (AL 30%) 14320 UI - OXIDQ DE COBRE

0,80 mg - DL-A-TOCOFEROL ACETATO 200 UI.-

DATO
MODIFICAR

A

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MGDIFICACION
AUTORIZADA

Establecimiento/s
Elaborador/es

Establecimiento
elaborador: (Elaborador
total)

Cardinal Health Inc.,
2725, Scherer Dr. N.
Street, St. Petesburg,
Florida, Estados Unidos.-

Establecimiento
elaborador: (Elaborador
total)

Nutra  Manufacturing,
Inc. 1050 Woodruff
Road, Grenville, | South
Carolina 26607,
Estados Unidos.- |

Excipientes

Cada capsula blanda
contiene: Gelatina 966,9
mg, Didxido de Titanio
1,1 mg, Aceite de soja

Cada cépsula blanda
contiene: Cera de abeja
amarilla 6 mg, |Aceite
de soja 67,923 mg,

IF-2017-19871351-APN-DERM#ANMAT
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67,78 mg, Lecitina 9 mg,
Agua purificada 20 mg,
Amarillo Was 6 mg,
Colorante Annato 12 mg.-

Lecitina de soja |9 mg,
Didxido de silicioi4 mg.
Capsula de gelatina:
geiatina porcina
159,383 mg, Glicerina
61,859 mg, Opatint
rojo DG-15100 13,8 mg

(Glicerina, dioxid

o de

titanio, FD&C Amarillo

#6, FD&C rojo
FD&C Azul #1.-

#40,

El presente Anexo sélo tiene valor probatorio siendo anexado

al Certificado de Autorizacién antes mencionado.
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afo de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niimero: IF-2017-19871351-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Septiembre de 2017

Referencia: Anexo corregido de 10044-10-7

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s. ' ;
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a la firma BAUSCH &
LOMB ARGENTINA S.R.L., la modificacién de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de autorizacion 3 o
" de Especialidad Medicinal N°55.416 de acuerdo con los datos
que figuran en la tabla al pie, del producto:
Nombre Comercial/Genérico/s: PRESERVISION AREDS /
ACIDO ASCORBICO ~ OXIDO DE ZINC - BETA CAROTENO (AL
30%) - OXIDO DE COBRE - DL-A-TOCOFEROL ACETATO.-
Forma farmacéutica y concentracién: CAPSULAS BLANDAS,

ACIDO ASCORBICO 226 mg - OXIDO DE ZINC 34,80 mg -

BETA CAROTENO (AL 30%) 14320 UI - OXIDO DE COBRE

0,80 mg ~ DL-A-TOCOFEROL ACETATO 200 UI.-

DATO A DATO AUTORIZADO 'MODIFICACIJJN

MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Establecimiento/s | Establecimiento Establecimiento J

Elaborador/es elaborador: (Elaborador | elaborador: (Elaborador
total) total)

Cardinal Health Inc., | Nutra Manufactturing,
2725, Scherer Dr. N.|Inc. 1050 Woodruff
Street, St. Petesburg, | Road, Greenville,f South

Florida, Estados Unidos.- | Carolina 26607,
Estados Unidos.-)
Excipientes Cada capsula blanda | Cada capsula |blanda

contiene: Gelatina 966,9 | contiene; Cera de abeja
mg, Didoxido de Titanio |amarilla 6 mg, | Aceite
1,1 mg, Aceite de soja|de soja 67,923 mg,
67,78 mg, Lecitina 9 mg, | Lecitina de soja'9.mg,
Agua purificada 20 mg, | Dioxido de siliciol 4 mg.

TF-2017-20097674-APN-DERM#ANMAT
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Amarillo Was 6 mg,|Capsula de gelatina:
Colorante Annato 12 mg.- | gelatina porcina

: 159,383 mg, Gl':cerina
61,859 mg, Opatint
rojo DG-15100 1;3,8 mg
(Glicerina, didéxido de
titanio, FD&C Amarillo
#6, FD&C rojo| #40,
FD&C Azul #1.-

El presente Anexo s6lo tiene valor probatorio siendo anexado

al Certificado de Autorizacidon antes mencionado.

Expediente N© 1-0047-0000-010044-10-7

JFS

IF-2017-20097674-APN-DERMEZANMAT

pagina 2 dc 2




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aifio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF.-20 17-20097674-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Septiembre de 2d17

Referencia: anexo 10044-10-7 Certif 55416 corregido

b
3
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