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i
Jrtinisterio áe Sa[uá

Secretaría áe rpofíticas
CJ?#guúzcióne Institutos

jJJV'M}l'T
DISPOSICION N°

BUENOSAIRES,

:1 9 fJ 1.J

22 JUl 2Q16

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008272-13-9 del Re9istro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mébica -

(ANMAT); Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A. SO'rita la

extensión del Certificado Actualizado NO 52.417 inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al producto denolinado

MEMOLOS/ GALANTAMINA (COMO BROMHIDRATO).

Que la firma peticionante manifiesta el extravío del Certificado

original NO52.417.

Que la documentación presentada cumple con los requisitos

establecidos en la normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el

Decreto NO1490/92, Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015l

1



I
I

"2016 - Año de! Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

9rf.inisterio áe Sa[w!
Secretaria áe Pofíticas
CJ?!guÚlción e Institutos

)IN.M)l'T

Por ello;

DISPOSICION N° IIS?7

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL o'E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en el Registro

de Especialidades Medicinales (REM) N° 52.417 correspondiente a la Especillidad

Medicinal denominada MEMOLOS / GALANTAMINA (COMO BROMHIDRATO)! cuya

titularidad corresponde a la firma LAFEDAR S.A.

ARTÍCULO 2°,- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Infor18ción

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

'interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente DiSPO~iCión

y el certificado mencionado en el artículo 1°, Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-008272-13-9

DISPOSICIÓN N°

mhss 7 91,.
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Sñadmlnlstrador NllClllnal
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM¡')

N0 52.417

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnoJgía

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro lde
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LAFEDAR S.A.

NOde Legajo de la empresa: 7.161

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: MEMOLOS

Nombre Genérico (IFA/s): GALANTAMINA (COMO BROMHIDRATO)

Concentración: 4 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

I
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Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentlna
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), Cf\BA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

J

Sede cenJral
Av. de Mayo 869

(Cl084AAO), CYA

http://www.anmat.gov.ar-
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Ingrediente (5) Farmacéutico (5) Activo (5) ConcentraciónI unidadde~
lIFAI medida I

GALANTAMINA (COMO BROMHIDRATO) 4 mg I
Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida
Lactosa 45,625 mg I

Celulosa microcristalina 45,000 mg I
Glicolato sódico de almidón 3,000 mg I

Silice coloidal 0/250 mg I
Estearato de magnesio 1/000 mg I
Opadry YS-1-7003 3,000 mg I

Indigo carmín laca alumínica 0,010 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s
SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Farmacéutico/s ActivJS:

Envase Primario: BLisTER AL/PVC

Contenido por envase primario: Blister conteniendo 10 y 14 comprimid s

recubiertos.

Presentaciones: Envases conteniendo 141 281 56/ 2501 500 Y 1000

comprimidos recubiertosl siendo las tres últimas presentaciones para u~o
Hospitalario Exclusivo.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente desde 15°

hasta 30. C.

Condición de expendio: BAJO RECETA

PSICOANALÉPTICOS

.i)l¡ Código ATe: N06DA04
I

Clasificación farmacológica:
~,

Via/s de administración: ORAL
~"<\

/(
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CASA

INAME
Av. Caseros 2161
(CI264AAD), CABA

INAl
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CASA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

I
Sede Central

Av. de Mayo 869
(CI084AAD), C./iSA
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Indicaciones: Tratamiento de demencia de tipo Alzheimer de grado levk a

moderado .

.Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 5047(05.

Nombre comercial: MEMOLOS

Nombre Genérico (IFA(s): GALANTAMINA (COMO BROMHIDRATO)

Concentración: 8 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Ingrediente (s) Farma~~utico (s) Activo (s) Concentración I unidad de
IIFA medida

GALANTAMINA (COMO BROMHIDRATO) 8 mg
Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida
Lactosa 91,250 m9

Celulosa microcristalina 90,000 m9
Glicolato sódico de almidón 6,000 mg

Silice coloidal 0,500 mg
Estearato de magnesio 2,000 mg

Opadry YS-1-7003 6,000 mg
Amarillo ocaso laca alumínica 0,028 mg

Laca alumínica amarillo de quinoleina 0,020 mg

Origen y fuente dei/de los Ingrediente(s Farmacéutico(s Activo(s:
SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLÍSTER ALlPVC

primario: Blíster conteniendo 10 y 14 comprimidosI Contenido por envase

recubiertos.
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
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INAME
Av. Caseros 2161
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Estados Unidos 25
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http://www.anmat.gov.ar.


conteniendo 14, 28,

siendo las tres últimas

I
U2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

A Ministerio dl
\!7 Salud I.,-, 'r"ón

I

56, 250, 500 Y 1000
. I

presentaciones para Usocomprimidos recubiertos,

Presentaciones: Envases

Hospitalario Exclusivo.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente desde 15° C

hasta 30° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N06DA04

Clasificación farmacológica: PSICOANALÉPTICOS

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de demencia de tipo Alzheimer de grado leve a

moderado.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO5047/05.

Nombre comercial: MEMOlOS

Nombre Genérico (IFA/s): GALANTAMINA (COMO BROMHIDRATO)

Concentración: 12 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Te!. (+54-11) 4~40.0800 - http://www.anrnat.gov.ar- República Argentina

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede Cent)lal
Av. de Mayo 869

(C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentración I unidad del
(IFÁl medida I

GALANTAMINA (COMO BROMHIDRATO) 12 mg I
Excipiente (s) Cantidad I unidad de

\medida
Lactosa 136,875 mg I

Celulosa microcristalina 135,00 mg I
Glicolato sódico de almidón 9,00 mg

Silice coloidal 0,75 mg
Estearato de magnesio 3,00 mg

Opadry YS-1-7003 9,00 mg

Origen y fuente del/de los
SINTÉTICO O SEMISINTÉTlCO

Envase Primario: BLisTER AL/PVC

Ingrediente/s Farmacéutico/s
\

Activo"s:

I

1ft,

Contenido por envase primario: Blíster conteniendo 10 y 14 comprimid s

recubiertos. \

Presentaciones: Envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 1000

comprimidos recubiertos, siendo las tres últimas presentaciones para us6

Hospitalario Exclusivo.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente desde 15° 1

hasta 30° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N06DA04

Clasificación farmacológica: PSICOANALÉPTlCOS

Vía/s de administración: ORAL
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Productos Médicos
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(C1093AAP), CABA,

INAME
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(C1264AAD), CABA
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Indicaciones: Tratamiento de demencia de tipo Alzheimer de grado leve j
moderado.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 5047/05.

3. DATOS DEL/DE LOS ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Número de
\Disposición Domicilio de laRazón Social Localidad País

autorizante planta

y/o BPF

LABORATORIO 6833/13 Calle 25 de mayo N° Gualeguay Argentina
SCHÁFER S.A. 259

Número de

p-JDisposición Domicilio de la LocalidadRazón Social autorizante planta

y/o BPF .

Juan Agustín García I
TAURO S,A. 1210/11 Gualeguay ArgentinaN° 5420 I

b) Acondicionamiento primario:

Número de

Disposición Domicilio de la Localidad PaísRazón Social autorizante planta

y/o BPF
I

LABORATORIO 6833/13
Calle 25 de mayo N° Gualeguay Argenti~a

, SCHÁFER S.A. 259 I

Elaboración hasta granel y/o semielaborado alternativo:

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar- República Argentina
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede Centr~l
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Acondicionamiento primario alternativo:

tw Ministerio dé
Salud i

• Presidencia de.la Nación I
I

\
Número de l.Disposición Domicilio de la localidadRazón Social Pals,
autorizante planta

V/o BPF
.

I

TAUROS.A. 1210/11 Juan Agustín García C.A.S.A. Argehtina
, N° 5420

, el Acondicionamiento secundario:

Número de

\
I

Disposición Domicilio de laRazón Social localidad Par.
I autorizante planta

V/o BPF
I

Valentín Torrá N°

ArgenlinaI LAFEDARS.A. 0507/13 4880, Parque Paraná,
6943/13 Industrial General Entre Ríos

Belnrano
,

, El presente Certificado tendrá vigencia hasta el 08 de septiembre de 2020.

1ft Expediente NO: 1-47-0000-008272-13-9
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Dr. 1'I0l!lERTO Ll!!lE

I SubadmlrliSlfador NacIonal
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161

(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede Cent~al
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