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DISPOSICION N0 7786)

BUENOSAIRES, 19 JUlo 2016

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-012559-15-9 jy agregado
I I

N° 1-0047-0000-001731-16-5, Disposición NO 10447/15 del registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica;

I

YI

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECAS.A.,
, !

solicita la corrección de errores materiales que se habrían deslizado en la

Disposición NO 10447/15 por la cual se autorizan nuevos proyectos de
I

r<Íltulos, prospectos e información para el paciente para la especialidad

~edicinal denominada CRESTOR/ ROSUVASTATINA,forma far~acéutica y

concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ROSUVASTATINA (COMO

I •

ROSUVASTATINACALCICA) 5 mg - 10 mg - 20 mg - 401mg, aprobada por

Jrtificado NO50.830. I I

Que los errores detectados recaen en el artÍéulo 10, artículo 2°

y len el Anexo de Autorización de Modificaciones en los rótulos.
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Que dichos errores materiales se consideran subsanables en

:Ios términos de lo normado por ei Artículo 101 del Decreto 'NO 1759/72, ,

I(T,O. 1991).

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el

y/o
;

~odifica~iones
i

laspara

2

DISPONE:

procedimientoslos

de los datos característicos

Que

~ectificaciones
I '

correspondier:ltes a un
1

dertificado de Especialidad Medicinal otorgado en 16s tér~inos de la
I 1

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran e1stablecibos en la
I I 1

1disposición ANMAT NO6077/97.

1 Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medic~mentos ha

tbmado la intervención de su competencia. I
1

1

Decreto NO 1.490/92 Y el Decreto NO 101 de fecha 16 de diciembre del
1 '

2015.
I

1

Por ello:
1 i
1 EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NAC;:IONAL

1 DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍ~ MÉDICA
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lA.RTÍCULO1°.- Rectifícanse los errores materiales detettados en el Artículo
1 I .
10, Artículo 2° V en el Anexo de Autorización de Modificaciones de la
1 !
Pisposición NO 10447/15, para la especialidad medicinal genominada

CR~STOR / ROSUVASTATINA, forma farmacéutica IV corkentración:
1 . I .
10MPRIMIDOS RECUBIERTOS, ROSUVASTATINA (COM? ROSU,~ASTATINA

GALCICA) 5 mg - 10 mg - 20 mg - 40 mg; propiedad de la firma
I I .

ASTRAZENECA S.A., según lo detallado en el Anexo i de M06ificaciones

.1 d I I I'itegrante e a presente. I
ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

1 i
I

modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposición V el que

d~berá agregarse al certificado NO 50.830, en los términos de la
1

Disposición ANMAT 6.077/97.
1

AfFÍCULO 3°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Té1cnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíque'se al interesado,

ha~iéndole entrega de copia autenticada de la presenfe Disposición, el
I I
1

1

/(1
1

~I
1

I
,1

,

,1

,1



4

Dr. R,JB" R fa LEDE
Subaorninistrador Nacional

A.N.M.A.T.

1186

~deSat«d
1SwzetM!4 dePolitic44,¡
l~~edaed#e1~ DISPOS/CION N° 7 1 8"6"
~nm~7 I

1 I :
.Anexo de Autorización de Modificaciones y rótulos de etiquetas. Cumplido,
1 I .
archívese.

1 I
Expediente NO 1-0047-0000-012559-15-9 Y agregado NO 1.0047-0000-

b01731-16-5
I

DISPOSICION NO
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1 ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICAClONES,
1 I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

1 ¡ .

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición
I I .

efectos de ser anexado en I el Certificado deNI
O"7"7" 's" '6" a los

ALtorización de Especialidad Medicinal N° 50.830 y' de acuerdo a lo
1 I

solicitado por la firma ASTRAZENECA S.A. la modificación de'¡los datos
¡ I

céjracterísticos, que figuran en tabla I al pie, del producto insc1ipto en el

Régistro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: I
I I

N6mbre del Producto/Genérico: CRESTOR / ROSUVASTATINA. I

1

Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

RqSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA) 5 mg - 10 mg - 20

mg - 40 mg.

DigPosición Autorizante de la Especialidad Medicinal' NO 2560/03 Y
¡

tramitado por expediente NO 1-0047-0000-014285-02-6.
,1 I

1 DATO
IDENTIFICATORIO

~ MODIFICAR
Artículo 1°:

1

I

1

1

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

ARTICULO 1°, - Autorizase
el cambio de rótulos,
prospectos e información
para el paciente presentado
para la Especialidad

MODIFICACION AUTORIZADA
I

1

ARTICULO 10. - Autorizase el
cambio ¡ del rótulos,,
prospectos e información
para el paciente ptesentado
para la Especialidad ¡Medicinal

5
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denominada CRESTOR /
ROSUVASTATINA Forma
farmacéutica y
concentración:
COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS,
ROSUVASTATINA (COMO
ROSUVASTATINA CALCICA) 5
mg - 10 mg - 20 mg - 40
mg, aprobada por Certificado
N° 50.830 Y Disposición N°
2560/03, . propiedad de la
firma ASTRAZENECA S.A.,
cuyos textos constan de fojas
24 a 68 para los prospectos,
de fojas '69 a 86 para la
información para el paciente
y de fojas 90 a 92, 96 a 98,
102 a 104, 108 a 110 para
los rótulos de etiqueta y de
fojas 87 a 89, 93 a 95, 99 a
101, 105 a 107 para los
rótulos de estuche.-
ARTICULO 2°. - Sustitúyase
en el Anexo Ir de la
Disposición autorizante
ANMAT N° 2560/03 los
prospectos autorizados por
las fojas 24 a 38, los rótulos
autorizados por las fojas 87,
90, 93, 96,199, 102, 105, 108
Y la información para el
paciente autorizada por las
fojas 69 a 74, de las
aprobadas en el artículo 10,
los que integrarán el Anexo
de la presente.-

denominada
/

Forma
y

Medicinal
CRESTOR
ROSUVASTATINA
farmacéutica
concentración:
COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS,
ROSUVASTATINA (COMO
ROSUVASTATINA CALCICA)
5 mg - 10 mg - 20 mg - 40
mg, aprobada por
Certificado N° 50.830 Y
Disposición NO 2560/03,
propiedad de la firma
ASTRAZENECA S.A., cuyos
textos constan de fojas 24 a
68, para los prospectos, de
fojas 69 a 86, para la
información para el paciente
y de fojas 87 a 89, 93 a 95,
99 a 101 y 105 a 107, para
los rótulos.-

ARTICULO 20. - Sustitúyase
en el Anexo Ir de la
Disposición autorizante
ANMAT N° 2560/03 los
prospectos autorizados por
las fojas 24 a 38, los rótulos
autorizados por las fojas 87,
93, 99 Y 105 Y la
información para el paciente
autorizada por las fojas 69 a
74, de las aprobadas en el
artículo 10, los que
integrarán el Anexo de la
oresente.-,)

.,

"

Artículo 2°:

I
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Prospectos, rótulos
e información para
el paciente:

Prospectos de fs. 24 a 68,
corresponde desglosar de
fs. 24 a 38. Rótulos de fs.
87 a 89, 93 a 95, 99 a 101
y 105 a 107, corresponde
desglosar fs. 87, 96, 99 Y
105. Información para el
paciente de fs. 69 a 86,
corresponde desglosar de
fs. 69 a 74.-

Prospectos de fs. 24 a 68,
corresponde desglosar de fs.
24 a 38 (entregado por
Disposición N° 10447/15).
Rótulos de etiqueta de fojas
90 a 92, 96 a 98, 102 a 104,
108 a 110, Rótulos de
estuche de fojas 87 a 89, 93
a 95, 99 a 101, 105 a 107,
corresponde desglosar fs. 87,
93, 96, 99 Y 105 (entregado
por Disposición NO
10447/15), 90, 102, 108.
Información para el paciente
de fs. 69 a 86, corresponde
desglosar de fs. 69 a 74
(entregado por Disposición
NO 10447/15).-

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Sé extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a

A5TRAZENECA S.A., titular del Certificado de Autorización N° 50.830 en la
, 1 9 JUL. 2016

Ciudad de Buenos Aires, a los días , del mes de .

. Expediente N° 1-0047-0000-012559-15-9 Y agregado NO 1-0047-0000-

. 001731-16-5

DISPOSICION N°

mb

7

Dr. ROBEfHO LIEOl;!
Subaoministr¡¡dor Nacional

A N M.A.T.
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PROYECTO DE RÓTULO DE ETIQUETA

CRESTOR@ 5 mg
ROSUVASTATINA

Vía oral
Industria Estadounidense

Lote N" I

Vencimient'o:

I

I

I

I
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I

Astrazeneca4
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BRUNO IViA
APODERADA GI\IASCO

CD-DIRECTORA TtCNICA
M.N. N'12261

Astr/ll~n",a SA



AstraZeneca4
PROYECTO DE RÓTULO DE ETIQUETA

CRESTOR~ 20 mg
ROSUVASTATINA

Vía oral

Lote W
Vencimiento:

Astrazeneca4

GEL ID: Página 1 de 1

ClAUDI MAGNASCO
APOD£RAOA

CQ-OIRECTORA TtCNICA
M.N. N"12261

AsttaZooneca SA



Astr~Zeneca4
PROYECTO DE RÓTULO DE ETIQUETA

CRESTOR@ 40 mg
ROSUVASTATINA

Vía oral

Lote W
Vencímientc\:

Astrazeneca4

GELID:

.1

CLAUDIA BRUN II1AGNASCO
ERADA

CO-DIRECTORA TtCNICA
M.N. N"12261

AStraZc:netól~A.
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