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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOSAIRES,

6 3 6 6
I

15' JUN.2{)16
,

I
VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-3018-05-1 del Registro de la

I,
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

I I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENE A S.A.,

. solicita la corrección de errores materiales que se habrían ~eslizadl en la

Dibposición ANMAT N° 2645/05, por la cual se autoriza la esptialidad

mkdicinal denominada CRESTOR / ROSUVASTATINA dALCICA,¡ forma

farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, autorizada por Certificado N°

I

50.830.

Que los errores detectados recaen sobre una de los excipientes de

diJha especialidad medicinal, cuyo titular es la firma ASTRAZE~ECAsJ
I ! I

Que dicho error se considera subsanable en la Disposición
,

méncionada, en los términos de lo normado por el Artículo 101 del regl1amento

l I Iaprobado por Decreto N0 1759/72 (T.O. 1991). . .

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificlciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado Ide Espe~ialidad
i I

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se

entuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97. I

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

totado la intervención de su competencia.
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Dr. ROBER"'~ll$ll!
Sub.::j('!'!1in¡stradorl Nacional
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:1 Que se actúa en virtud de las facultades conferida~ por el ,Decreto

'1 '. NR 1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del'2015.

1
I

ji Por ello;
I . I

I El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION Nf-CIONAll DE
1 I

1 MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
'1 I
l. DISPONE:
:1 I, .

ARTICULO 10.- Rectificase el error material detectado en el Anexo¡ de la
:1 I 1

Disposición 2645/05, para la especialidad medicinal denominada CRESTOR /
¡¡ 1

I
ROSUVASTATINA CAlCICA, propiedad de la firma ASTRAZENECA S.A., según

,1 ' .

lo d;etallado en el Anexo de Modificaciones integrante de la pres~nte.
l'

ARl1ÍCUlO 2°,- Aceptase el texto del Anexo de Autorización del Modificaciones

el ~'~al pasará a formar parte integrante de la presente diSPo~ición y bl que

deb,~rá agregarse al Certificado N° 50.830, en los términos del la DispJsición
I

1 IANr¡1ATNO6077/97.

ARticuLO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese JI interesado y

hágJse entrega de la copia autenticada de la presente DiSPosi1cióny jnexo,

gíreJe a la Dirección de Gestión de Información Técnica a: sus eflctos;

cum~~lidO,archívese. I
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES.

I
I

I
I

I
I

EII Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimenjs 6' Secnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

Nd.Q , a los efectos de su anexado en el. Certific6dO de
I I 1

Autorización de Especialidad Medicinal N° 50.830 Y de acuerdo a lo solicitado
I ' I

por la firma ASTRAZENECA S.A., la modificación de los datos caractedsticos,

qU~ figuran en tabla al pie, del producto inscripto en 'el reg¡Jtro de
I '

Especialidades Medicinales (REM) bajo:
,

,

Nor¡nbre comercial/Genérico/s: CRESTOR / ROSUVASTATINA CALCICA I
,

Forrna Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS I
,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2560/03

Tralnitado por expediente N° 1-47-0000-14285-02-6
,

DATO
I

IDENTIFICATORIO

PI MODIFICAR

EXCIPIENTES,

DATO AUTORIZADO HASTA

LA FECHA'

LACTOSA MONOHIDRATO

93.08mg, CELULOSA

MICROCRISTALINA

31.02mg, FOSFATO DE

CALCIO 11.32mg,

CROSPOVIDONA 7.50mg,

ESTEARATO DE MAGNESIO

1.88mg, LACTOSA

MONOHIDRATO 1.80mg,

HIDROXIPROPILM ETILCELU

LOSA 1.26mg, TRIACETATO

3

MODIFICACION/
• I

RECTIFICACION

AUTORIZADA I
LACTOSA MONOHIDRATO

93.08mg, CELWLOSA I
MICROCRISTALINA 31.'02mg,

I .
FOSFATO DE CALCIO I
11.32mg, CROSPOVIDONA. I
7.50mg, ESTEARATO DE

MAGNESIO 1.88mg, I
LACTOSA MONOHIDRATO, I

1.80mg, I
.HIDROXIPROPILM ETILOELULO

SA 1.26mg, TRIACETA~O DE
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I DE GLICERILO 0.36mg, GLICERILO b.36mg, \DIOXIDO

1
DIOXIDO DE TITANIO DE TITAN1010.90mg, OXIDO.,

DEHIERRO AMARILJO
I

0.90mg, OXIDO DE HIERRO
I

1

ROJO,OXIDO DE HIERRO 0.18mg.
IAMARILLO 0.18mg. ,

, I

EI,llpresente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado\de AutJización.,

antes mencionado.
I .

SE!!extiende el presente Anexo de Autorización de MOdificacion:esdel RíM a la

fir~a ASTRAZENECAS.A., Titular del Certificado de Autoriza¿ión NO 50.830,

en ¡ la Ciudad de Buenos Airel, a los
i

díat ...;...1.5 .. JUN¡ .. 2016.................................. I
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Dr. R08E~'f~i.w
SubaaMlñlslflldar Nacional

A.N.M.A~'W.
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