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BUENOS AIRes, 2 6 JUL 2013

VISTO el Expediente n® 1-47-10432/12-0 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PHARM S.A.
solicita autorizacion para el cambio de excipientes para la especialidad
medicinal denominada NORMOTIR / LEVOTIROXINA SODICA 0,05 MG -
0,075 MG - 0,100 MG - 0,125 MG - 0,150 MG - 0,175 MG

S* (COMPRIMIDOS) autorizada por Certificado N° 56.301.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicién
n° 853/89 de la ex - Subsecretaria de Regulacion y Control, sobre
autorizacién automdtica del cambio de excipientes de especialidades
medicinales.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion

U/ de su competencia.
: Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

s .
/N los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
/r T + .
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96
se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

n? 1.490/92 y n° 425/10.

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma SAVANT PHARM S.A., para la
especialidad medicinal denominada NORMOTIR / LEVOTIROXINA SODICA
0,05 MG - 0,075 MG - 0,100 MG - 0,125 MG - 0,150 MG - 0,175 MG
(COMPRIMIDOS), autorizada por certificado N° 56.301, a cambiar los
excipientes, segun consta en Anexo de autorizacidn de Modificaciones, el

cual forma parte integral de la presente disposicion.
ARTICULO 29, - Establécese que el Anexo de autorizacion de
modificaciones forma parte integral de la presente disposicién y deberd

correr agregado al Certificado N© 56.301, en los términos de la .
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Disposicion ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 39, - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectle la agregacién del
Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese
PERMANENTE.
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o110 A ORSINGHER
B;h’;]NTERVENTOR
AN MAT

Expediente N© 1-47-10432/12-0.
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ANEXO DE _AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién NOL@%@@?‘ ....... , a
los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacidn de
Especialidad Medicinal N° 56.301, y de acuerdo a lo solicitadd por la firma
SAVANT PHARM S.A. la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial: NORMOTIR
Nombre/s Genérico/s: LEVOTIROXINA SODICA 0,05 MG - 0,075 MG -
0,100 MG - 0,125 MG - 0,150 MG - 0,175 MG
Forma/s Farmacéutica/s: COMPRIMIDOS
Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 4022/11

Expediente tramite de autorizacién n® 1-47-10230/08-0

DATO DATO AUTORIZADO MO DIFI'CACIC')N/ RECTIFICA-

IDENTIFICATORI HASTA LA FECHA CION AUTORIZADA

O A MODIFICAR

EXCIPIENTES:

COMPRIMIDOS ESTEARATO DE MAGNE- |ESTEARATO DE MAGNESIO

0,05 MG: SIO 1 MG, LACTOSA |3 MG, CELULOSA MICRO-
80,9 MG, CELULOSA MI- |CRISTALINA 92 MG, ALMI-
CROCRISTALINA 37,05 |[DON DE MA{Z PREGELATI-
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MG, ALMIDON DE MAIZ
PREGELATINIZADO 1
MG. |

COMPRIMIDOS |ESTEARATO DE MAGNE-
0,075 MG: SIO 1 MG, LACTOSA
80,9 MG, CELULOSA MI-
CROCRISTALINA 36,88
MG, ALMIDON PREGELA-
TINIZADO 1 MG, AMA-
RILLO OCASO LACA

ALUMINICA 0,15 MG.
6‘, COMPRIMIDOS ESTEARATO DE MAGNE-
0,100 MG: SIO 1 MG, LACTOSA

80,9 MG, CELULOSA MI-
CROCRISTALINA 36,84
MG, INDIGO CARMIN
LACA ALUMINICA 0,065
MG, ALMIDON DE MAiz
PREGELATINIZADO 1
MG, QUINOLINA LACA
l/ ALUMINICA 0,1 MG.

NIZADO 3 MG, LACA ALUMI-
NICA AMARILLO DE QUINO-
LINA C.I. 47.005 0,31 MG,
LACTOSA C.5.P. 300 MG.

ESTEARATO DE MAGNESIO
3 MG, CELULOSA MICRO-
CRISTALINA 92 MG, ALMI-
DON DE MAIZ PREGELATINI
ZADO 3 MG, LACA ALUMINI
CA ROJO ALLURA C.I.
16.035 0,38 MG, LACTOSA
C.S.P. 300 MG.

ESTEARATO DE MAGNESIO
3 MG, CELULOSA MICRO-
CRISTALINA 92 MG, ALMI-
DON DE MAIZ PREGELATINI
ZADO 3 MG, LACTOSA
C.S.P. 300 MG.

ESTEARATO DE MAGNESIO

//W COMPRIMIDOS | ESTEARATO DE MAGNE-
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0,125 MG:

COMPRIMIDOS
0,150 MG:

COMPRIMIDOS
0,175 MG:

SIO 1 MG, LACTOSA
80,9 MG, CELULOSA MI-
CROCRISTALINA 36,88
MG, INDIGO CARMIN
LACA ALUMINICA 0,023
MG, AMARILLO OCASO
LACA ALUMINICA 0,077
MG, ALMIDON DE MA{z
PREGELATINIZADO 1
MG.

ESTEARATO DE MAGNE-
SIO 1 MG, LACTOSA
80,9 MG, CELULOSA MI-
CROCRISTALINA 36,9
MG, INDIGO CARMIN
LACA ALUMINICA 0,1
MG, ALMIDON DE MAiz
PREGELATINIZADO 1
MG.

ESTEARATO DE MAGNE-
SIO 1 MG, LACTOSA
80,9 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA
36,79 MG, AZUL

3 MG, CELULOSA MICRO-
CRISTALINA 92 MG, ALMI-
DON DE MAIZ PREGELATINI
ZADO 3 MG, LACA ALUMINI-
CA AZUL BRILLANTE C.I.
42.090 0,45 MG, LACA ALU-
MINICA ERITROSINA C.I.
45.430 0,615 MG, LACTOSA
300 MG.

ESTEARATO DE MAGNESIO
3 MG, CELULOSA MICRO-
CRISTALINA 92 MG, ALMI-
DON DE MAIZ PREGELATINI
ZADO 3 MG, LACA ALUMINI
CA AZUL BRILLANTE C.I.
42.090 0,18 MG, LACTOSA
C.S.P. 300 MG.

ESTEARATO DE MAGNESIO
3 MG, CELULOSA MICRO-
CRISTALINA 92 MG, ALMI-
DON DE MAIZ PREGELATINI
ZADO 3 MG, LACA ALUMINI
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BRILLANTE LACA ALUMI- [CA AZUL BRILLANTE C.I.
NICA 0,085 MG, ALMI-  |42.090 0,55 MG, LACTOSA
DON DE MA{Z PREGELA- {C.S.P. 300 MG.

TINIZADO 1 MG, AMARI-
LLO QUINOLINA LACA
ALUMINICA 0,057 MG.

Ef presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones del REM
a la firma SAVANT PHARM S.A., Certificado de Autorizacion n° 56.301, en

la Ciudad de Buenos Aires, .2.6..JUL..2013......

Jniawt\"v
Expediente N© 1-47-10432/12-0 - :

%/ Dr. OTTO A. ORSINGHER
-

SUB-INTERVENTOR

DISPOSICION No© ' TS M. AT,
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