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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1255-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Febrero de 2023

Referencia: Ex -2022-120652961- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente Ex -2022-120652961- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F. solicita el cambio de
excipientes para la Especididad Medicina denominada BILIP / ROSUVASTATINA (como rosuvastatina
célcica), Forma Farmacéutica y Concentracion. COMPRIMIDO RECUBIERTO, ROSUVASTATINA (como
rosuvastatina calcica) 40 mg; aprobado por Certificado N° 52.935

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, el Decreto 150/92 y la Disposicién N°
853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre autorizacion automética de cambio de excipientes.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F. propietaria de la Especialidad



Medicina denominada BILIP / ROSUVASTATINA (como rosuvastatina célcica), Forma Farmacéutica y
Concentracion: COMPRIMIDO RECUBIERTO, ROSUVASTATINA (como rosuvastatina calcica) 40 mg; a
cambiar |os excipientes que en o sucesivo seran:

Cada comprimido recubierto de 40 mg contiene: Principio activo: Rosuvastatina (como rosuvastatina calcica) 40
mg.

Excipientes: Lactosa CD 506,8 mg, Dioxido de Silicio Coloidal 1,20 mg, Almidon de maiz 1500 40,00 mg,
Poloxamer 188 6,00 mg, Estearato de magnesio 6,00 mg, Oxido de hierro rojo (Cl 77491) 0,18 mg, Alcohol
Polivinilico parcialmente hidrolizado (*) 7,93 mg, Diéxido detitanio (*) 4,96 mg, Polietilenglicol 3000* 4,00 mg,
Talco* 2,93 mg.

(*) Componentes correspondientes al Opadry |1 HP 85F28751.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 52.935 cuando €l mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, hagase entrega de la presente
Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar a legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.
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