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ALMAT Cierosicion 894 %

i BUENOS AIRES, 3 1 JUL. 20"

\ VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-003076-17-8 del Registro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO

i | '
DOiS'lA S.A., solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal

1'!OLISCRIN DPI / COLISTIMETATO SODICO .Forma Farmacéutica| y
Concentracién: CAPSULAS CON POLVO PARA INHALAR, COLISTIMETAJO
SODICO 1.662.500 VI, aprobado por Disposicion autorizante N© 3236/10
y Ceirtificaclo No 55.633.

|
QIsposicién NOo 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de|la

sobre autorizacién automatica de cambio de excipientes.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de|la




Wencoteria de Salud

S’W@Pm.

Regulacion ¢ Tnstitutos , :

; DISFOSICION Ne
Lenmaa CION N

Disposicion ANMAT NO© 5755/96 se encuentran establecidos en
Disposicion ANMAT N© 6077/97.

Que la Direccidén de Evaluacion y Registro de Medicamentos
ton’fado la intervencién de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por
Decreto N°® 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre

|
201s.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIO DOSA S.

proipietaria de la Especialidad Medicinal denominada TOLISCRIN DP

COLISTIMETATO SODICO Forma Farmacéutica y Concentracion:

CAPSULAS CON POLVO PARA INHALAR, COLISTIMETATO SODI
1.662.500 UI, a cambiar los excipientes, segun consta en el Anexo
Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion

Modiﬁcaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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disp;osicién y el que debera agregarse al Certificado N°© 55.633 en |os

términos de la Disposicidn ANMAT N© 6077/97.

ARTiICULO 30,- Registrese; por mesa de entradas notifiquese | al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

85947

disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestién de Informacion

Técnica a

Archivese.

DISPOSICION N©

los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Exp't—l:diente N© 1-0047-0000-003076-17-8

8947,

Dr. CARLOS CHIALE

\
Adm'.niatrador naclond
AN A.AT.
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Secretania de Politicas.
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i ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional |d
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]

| L4 . r
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT), autorizo

mec|liante Disposicién&’ 94,? los efectos de su anexado en| el

Certificado de Autorizacion de la Especialidad Medicinal N° 55.633 y (de

acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO DOSA S.A., la modificacién |de

los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajqi:

Nombre Comercial/Genéricof/s: TOLISCRIN DPI / COLISTIMETATO

SODICO Forma Farmacéutica v Concentracidn: CAPSULAS CON POLVO

PARA INHALAR, COLISTIMETATO SODICO 1.662.500 UL.-

|
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3236/10

tramlitado por expediente N° 1-47-0000-012139-08-0.

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZA
MODIFICAR LA FECHA

DA

Cédmbio de|Cada cépsula con polvo i Cada capsula con polvo p

Colistimetato sédico | Colistimetato s6
l 1.662.500 UI, Cépsula|1.662.500 UI, Capsula du
dura: Excipientes: Dioxido | Excipientes: Dioxido

de titanio 0,0402 mg, |titanio 0,0402 mg, Gelat
,, Colorante sintético azul | incolora c.s.p. 50,0 mg.---
FD&C N°2 0,0563 mg, | -----==--===-=-==-=--m-mmoro--
Gelatina incolora c¢.s.p. | ---—--=-mmmmmmmmmmmmmmmoo e

ra

Excipientes | para inhalar  contiene: | inhalar contiene:

ico
ra.
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na




"80I7 - A0 DE LAS ENERGIAS BENOUABLES "

El ::‘laresente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de
| |

Alutolrizacién antes mencionado.
Scla ﬁ:xtiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones |a
LABORATORIO DOSA S.A., titular del Certificado de Autorizaciéon N°©

55.633 en la Ciudad de Buenos Aires, a los ............... dias, del mes de

Expediente NO 1-0047-0000-003076-17-8

DISPOSICION NO
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