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BUENOS AIRES, @ 1 JUN 2011

VISTO el Expediente n® 1-47-10411/09-8 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BUXTON
S.A. solicita nuevas concentraciones para la especialidad medicinal
denominada RISEDON / RISEDRONATO SODICO (COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS), Certificado n® 51,395.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,
Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios N°
1.890/92 y 177/93

Que como surge de la documentacién aportada ha satisfecho los
requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que la Direccion de Evaluacion de Medicamentos y el Instituto
Nacional de Medicamentos han tomado la intervencién de sus competencias.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectiflcaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N©¢ 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
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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 LABORATORIOS BUXTON S.A., la
nueva concentracién de RISEDRONATO SODICO (COMO RISEDRONATO
SODICO HEMIPENTAHIDRATADQ) 75 MG para la especialidad medicinal que
se denominara RISEDON 75 y RISEDRONATO SODICO (COMO
RISEDRONATO SODICO HEMIPENTAHIDRATADO) 150 MG, para la
especialidad medicinal que se denominara RISEDON 150; en la forma
farmaceéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, segun datos caracteristicos que
se detallan en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones que forma parte
integral de la presente Disposicidn.

ARTICULO 29, - Establécese que el Anexo de autorizacion de modificaciones
forma parte integral de la presente disposicidon y debera correr agregado al
Certificado N© 51,395 en los términos de |la Disposicion ANMAT No° 6077/97.

ARTICULO 3°,- Acéptanse los proyectos de rétulos y prospectos obrantes de
7
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fojas 347 a 379.

ARTICULO 4°.- Inscribase la/s nueva/s concentracién/nes autorizada/s en el
Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°. - Anodtese; girese a la Coordinacién de Informatica a los
efectos de su inclusidon en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectie la agregacidon del Anexo de modificaciones al certificado original.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n© 1-47-10411/09-8 Dr. ¢ It
, SUB o ORSINGHER
DISPOSICION No NTER =NTOR
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alignentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autorizd mediante Disposicion NO.......ciceiieiiirenirsees , @ los efectos

de ser anexado en el Certificado de Autorizacidon de Especialidad Medicinal

N© 51.395, y de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS BUXTON

S.A. la/s nueva/s concentracion/nes cuyos datos a continuacion se detallan:

e Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 1950/04.

» Expediente tramite de autorizacién n® 1-47-8773/03-7.

e Lugar de elaboracidon: Virgilio 844/56, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
(DONATO, ZURLO & CIA. S.R.L.: elaboracién a granel); Santa Rosa 3676,
Localidad San Fernando, Provincia de Buenos Aires (VICROFER S.R.L.:
elaboracion a granel); Azcuénaga 3944/54, Localidad Villa Lynch, Partido
de San Martin, Provincia de Buenos Alres y Monteagudo 365/371,
Localidad Villa Lynch, Partido de San Martin, Provincia de Buenos Aires
(LABORATORIOS ARGENPACK S.A.: acondicionamiento); Santos Dumont
4671/73, Ciudad Auténoma de Buenos Aires (LABORATORIOS BUXTON

S.A.: acondicionamiento secundario).

« NOMBRE COMERCIAL (1): RISEDON 75
« NOMBRE/S GENERICO/S: RISEDRONATO SODICO

e FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
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CONCENTRACION: RISEDRONATO SODICO (COMO RISEDRONATO
SODICO HEMIPENTAHIDRATADQO) 75 MG.

EXCIPIENTES: CROSCARMELOSA SODICA 6 MG,
HIDROXIPROPILCELULOSA 15 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 MG,
ESTEARATO DE MAGNESIO 2 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 47,9 MG,
CELULOSA MICROCRISTALINA 142,04 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 8,016 MG, POLIETILENGLICOL 6000
0,66 MG, DIOXIDO DE TITANIO 3,276 MG, OXIDO DE HIERRO ROJO
0,048 MG.

ENVASE Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER AL / PVC /
ACLAR; 2 UNIDADES .

PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES CONSERVADO A
TEMPERATURA INFERICR A 25°C.

CONDICION DE EXPENDIO: BAJO RECETA

NOMBRE COMERCIAL (2): RISEDON 150

NOMBRE/S GENERICO/S: RISEDRONATO SODICO

FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CONCENTRACION: RISEDRONATO SODICO (COMO RISEDRONATO

SODICO HEMIPENTAHIDRATADO) 150 MG.
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o EXCIPIENES: CROSCARMELOSA SODICA 7,5 MG,
HIDROXIPROPILCELULOSA 15 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 MG,
ESTEARATO DE MAGNESIO 2 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 47,9 MG,
CELULOSA MICROCRISTALINA 154,48 | MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 8,016 MG, POLIETILENGLICOL 6000
0,66 MG, DIOXIDO DE TITANIO 3,276 MG, LACA ALUMINICA AZUL
BRILLANTE 0,18 MG.

¢ ENVASE Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER AL / PVC /
ACLAR; 1 UNIDAD.

e PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES CONSERVADO A
TEMPERATURA INFERIOR A 25°C.

+ CONDICION DE EXPENDIOQ: BAJO RECETA

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a

LABORATORIOS BUXTON S.A., Certificado de Autorizacién n® 51.395, en la

L

Ciudad de Buenos Aires, ....... 0 1JUN20" ............
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