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BUENOS AIRES, 27 JUN 2012

VISTO el Expediente n© 1-47-6878/09-9 del Registro de esta

- Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO LKM S.A.
solicita una nueva concentracién para la especialidad medicinal denominada
ATIPINA / QUETIAPINA (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS), Certificado n°
54.252.

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 documentacion 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 intervencidon de sus competencias.

Que J;st_ procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos cafacteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinalmg‘torgado 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
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase a la firma LABORATORIO LKM S.A., la nueva
concentracion de QUETIAPINA 300 MG (EQUIVALENTE A QUETIAPINA
HEMIFUMARATO 345,36 MG), para la especialidad medicinal que se
denominara ATIPINA 300; en la forma farmacéutica de COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, segun datos caracteristicos que se detallan en el Anexo de
Autorizacion de Modificaciones que forma parte integral de la presente
Disposicion.

ARTICULOQ 20, - Establécese que el Anexo de autorizacion de modificaciones
forma parte integral de la presente disposicion y debera correr agregado al
Certificado N© 54.252 en los términos de la Disposicion ANMAT NO© 6077/97.
ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rotulos y prospectos obrantes de

fojas 265, 267, 286, 288, 307, 309, 315 a 371.

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

ARTICULO 59. - Andtese; girese a la Coordinacidon 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
efectle Ié agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original.

Cumplido, archivese PERMANENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica |
(ANMAT), autorizé6 mediante Disposicién NO...... 3680, a los efectos
de ser anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal
NO 54,252, y de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIO LKM S.A.
la nueva concentracion cuyos datos a continuacidon se detallan: ‘
e Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n°® 7636/07.
e Expediente tramite de autorizacion n® 1-47-2781/07-3. 1
e Lugar de elaboraciéon: VICROFER S.R.L. (Santa Rosa 3676, Localidad San
Fernando, Provincia de Buenos Aires), LABORATORIO FRASCA S.R.L.
(Galicia 2652/64/66, Ciudad Auténoma de Buenos Aires), LABORATORIO
OMICRON S.A. (Calle 23 esquina 66, Localidad Villa Zagala, Partido de

San Martin, Provincia de Buenos Aires).

NOMBRE COMERCIAL: ATIPINA 300

NOMBRE/S GENERICO/S: QUETIAPINA

FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

CONCENTRACION: QUETIAPINA 300 MG (EQUIVALENTE A QUETIAPINA

HEMIFUMARATO 345,36 MG).
EXCIPIENTES: FOSFATO DIBASICO DIHIDRATO 180 MG, POVIDONA K30
15 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 101 75 MG, ALMIDON GLICOLATO

DE SODIO 36 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 73,14 MG, ESTEARATO DE
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MAGNESIO 10,5 MG, TALCO 15 MG, OPADRY BLANCO HPII 85F28751 29
MG.

e ENVASE Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER ALU / PVC /
ACLAR ANACTINICO; 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000, siendo los
tres Ultimos para USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES.

« PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES CONSERVADO A
TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

e CONDICION DE EXPENDIO: BAJO RECETA ARCHIVADA LISTA 1V.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a
LABORATORIO LKM S.A., Certificado de Autorizacion n® 54.252, en la

Ciudad de Buenos Aires, .............. S oS
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