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"2016-A';" da ~ defa 'D~ defa 1~~"

I

1040. I

Q I d. . t I d.f. l. /ue os proce Imlen os para as mo I ICa€IOneS y o'

~ectificaciones de los datos característicos correspondie~tes a un

rectificado de ',pedandad Medldoal otoc9ado eo lo, t.c+oo, de I~

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la
r I

[diSPosición ANMAT NO6077/97. I

Que de fojas 51 a 53 la Dirección de Evaluación y' Registro de
I I I
[Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia. . I

I Que se actúa en. virtud a las facultades con;Jidas por el
, I
I Decreto NO 1.490/92 Y el Decreto NO 101 de fecha 16 de diciembre del

1
2015. I
I I
I Por ello: I I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN ~ACIONAL :
. .. I I

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA !

I
I

DISPONE: !

[ARTÍCULO 10.- Rectifícanse los errores materiales detec~ados en I~SI .
¡ Mexo, 1 y III de la D1,po,'c;áo N" 9398/15, paca la e,pe.c;anrad med;d~al

denominada ADEMPAS / RIOCIGUAT; propiedad de la firma BAYER 5 ..4-.,
I I I¿:~/7 2 . I

I j

I
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'[ Modificaciones. Cumplido, archívese.
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"20/6-;4;;" dd ~ de fa 7)~ de fa IJ~~"

I
1.. DA, O,

I
'1 I
según lo detallado en el Anexo de Modificaciones integrpnte de la

'1 Ipresente. ,
,[ I
ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización d~

I

lnodificaciones el cual pasa a integrar parte de la diSPosici~n y el que
. I I

'[ t' l. 'deberá agregarse al certificado NO 57.814, en los er1lnos de 19
'[ I ¡Disposición ANMAT 6.077/97. ,1

[ , I 1ARTICULO 3°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión df

'[Información Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas n1btifíquese 11
'! interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ila presente

, I
'1 Disposición conjuntamente con el Anexo de Autohzación de

! I
I 1

'1 Expediente NO 1-0047-0000-015875-15-9
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Dr. 1'I0i3EMT& i.Y
Subadmlnlstrador Nacional

A.N .M.A..T.
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DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA

I I
A MODIFICAR I

Excipientes: Comprimidos Recubiertos Comprimidosl Recubiertos
de 0.5 mg: RIOCIGUAT de 0.5 mg;: RIOCIGU~T

i
(micronizado) 0.5 mg; (micronizado) 0.5 rT;lg;
excipientes: núcleo del excipientes: núcleo del
comprimido, Celulosa comprimido, CelulÓsa,
microcristalina 35 mg, microcristalina 35.00 mg,
Crospovidona 6 mg, Crospovidom3 6.00 rtlg,
Hipromelosa (5cP) 3 mg, Hipromelosa I (ScP) 3:00
Lactosa monohidratada mg, I Lact9sa
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'1 ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES I
I i
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MJdicamentos}

'[ ,

,[Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediantel Disposicióril

'!N° .... 1..0 ..4'..{la lo, efedo, de ,ec anexado en el CiCt;flcado d1

'[Autorización de Especialidad Medicinal N° 57.814 Y de a¡cuerdo a If
'1 solicitado por la firma BAYER S.A. la modificación dé los datos

I I
'! característicos, que figuran en tabla al pie, del producto in~cripto en el

'! Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: . i 1I

,':Nombre del Producto/Genérico: ADEMPAS / RIOCIGUAT. I I
'1 Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS R~CUBIERTO~,

'1 RIOCIGUAT 0.5 mg - 1 mg - 1,5 mg - 2 mg - 2,5 mg. I I
'[ Expediente trámite de autorización 1-0047-0000-011205-14Y, !
'1
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39.80 mg, Estearato de monohidratada/' 39.80 mg,
magnesio 0.60 mg, Lauril Estearato de magnesio
sulfato de sodio 0,10 mg; 0.60 mg, Lauril sulfato de
Recubrimiento: cubierta ~odiO 0,:J!0 mg;
pelicular: ..: '"Kecubrimiento ~ '
Hidroxipropilcelulosa 1.10 Hidroxipropilce¡lulosa 1.10
mg, hidromelosa (3cP) mg, Hipromelosa (3cP)
0.36 mg, Propilenglicol 0.36 mg, fropilenglicol
0.21 mg, Dióxido de 0.21 mg, Dióxido de titanio
titanio (E1?1) 0.83 mg.--- 0.83 mg.-----+-----------~
Comprimidos Recubiertos Comprimidos I Recubiertos
de 1.0 mg: RIOCIGUAT de 1.0 mg: RIOCIGUAT
(micronizado) 1.0 mg; (micronizado) I 1.0 mg;
Excipientes: Núcleo del Excipientes: I Núcleo del
comprimido: Celulosa comprimido: Celulosa
microcristalina 35.00 mg, microcristalina 35.00 mg,
Crospovidona 6.00 mg, Crospovidona! 6.00 mg,
Hipromelosa (5Cp) 3 mg, Hipromelosa I (5cP) 3,00
Lactosa monohidratada mg, ,Lactosa
39.20 mg, Estearato de, monohidratada 39.20 mg,
Magnesio 0.60 mg,'1 Estearato die Magnesio
Laurilsulfato de Sodio i 0.60 mg, Laurilsulfato de
0,20 mg. Recubrimiento: Sodio ol20 rT1g.
Cubierta pelicular: Recubrimient0:
Hidroxipropilcelulosa 1.10 Hidroxipropildelulosa 1.10
mg, Hidromelosa (3cP) mg, HiPrOnil¡'elosa (3cP)
0.36 mg, Propilenglicol 0.36 mg, Propilenglicol
0.21 mg, Dióxido de 0.21 mg, D!Ó~idOde tita~io
titanio (E1?1) 0.82 mg, 0.82 mg, Oxido de Hierro

I

Dióxido de hierro amarillo Amarillo 0.01 mg.----------
(El72) 0.01 mg.---------- .1- " __

Comprimidos Recubiertos comprimidos¡1 Recubiertos
de 1,5 mg: RIOCIGUAT de 1,5 mg: RIOCIGUAT
(micronizado) 1.5 mg; (miCrOniZadOI) 1.5 mg;
Excipientes: Núcleo del Excipientes: Núcleo del
comprimido: Celulosa comprimido: Celulosa
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microcristalina 35 mg, microcristalina I 35.00 mg,
Crospovidona 6 mg, Crospovidona I 6.00 mg,
Hipromelosa (5Cp) 3 mg, Hipromelosa ¡(5CP) 3.00
Lactosa monohidratada mg, Lactosa
38.70 mg, Estearato de monohidratada/ 38.70 mg,
Magnesio 0.60 mg, Estearato de Magnesio
Laurilsulfato de Sodio 0.60 mg, Lauhlsulfato de
0,20 mg. Recubrimiento: Sodio O,lO mg.
Cubierta pelicular: Recubrimiento!
Hidroxipropilcelulosa 1.10 Hidroxipropilc~lulosa 1.10
mg, Hidromelosa (3cP) mg, Hiprom~losa (3cP)
0.36 mg, Propilenglicol 0.36 mg, ,Propilenglicol
0.21 mg, Dióxido de 0.21 mg, Dióxido de titanio
titanio (E171) 0.75 mg, 0.73 mg, Óxido de hierro
Dióxido de hierro amarillo Amarillo 0.10Img.----------
(El72) 0.10 mg.---------- ----------------'--------------
Comprimidos Recubiertos Comprimidos 1

1
Recubiertos

de 2.0 mg: RIOCIGUAT de 2.0 mg: RIOCIGUAT
(micronizado) 2.0 mg; (miCrOnizado)1 2.0 mg;
Excipientes: Núcleo del I Excipientes: l. Núcleo del
comprimido: Celulosa I comprimido: Celulosa
microcristalina 35 mg, microcristalina 35.00 mg,
Crospovidona 6 mg, Crospovidonal 6.00 mg,
Hipromelosa (5Cp) 3 mg, Hipromelosa I (5cP) 3.00
Lactosa monohidratada mg, d Lactosa
38.20 mg, Estearato de monohidrata a 38.20 mg,
Magnesio 0.60 mg, Estearato de Magnesio,
Laurilsulfato de Sodio 0.60 mg, Laurilsulfato de

I

0,20 mg. Recubrimiento: Sodio 0,20 mg.
Cubierta pelicular: Recubrimiento:
Hidroxipropilcelulosa 1.10 Hidroxipropiltelulosa 1.10
mg, Hidromelosa (3cP) mg, Hipror\,elosa (3cP)
0.36 mg, Propilenglicol 0.36 mg" Propilenglicol
0.21 mg, Dióxido de 0.21 mg, Dióxido de titanio
titanio (E171) 0.61 mg, 0.61 mg, Ókido de hierro

! ,

Dióxido de hierro Rojo Rojo 0.02 [11g, Oxido de
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1 Autorización antes mencionado.

1 El presente sólo tiene valor probatorio anexado al
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(El72) 0,02 mg, Dióxido hierro amarillo 0.20 mg.---
de hierro amarillo (El72) -----------------j------------
0.20 mg. ------------------- L _
Comprimidos Recubiertos Comprimidos ¡Recubiertos
de 2.5 mg: RIOCIGUAT de 2.5 mg: ¡RIOCIGUAT
(micronizado) 2.5 mg; (micronizado) 2.5 mg;
Excipientes: Núcleo del Excipientes: Núcleo dei
comprimido: Celulosa comprimido: I Celulosa
microcristalina 35 mg, microcristalina 135.00 mg,
Crospovidona 6 mg, Crospovidona I 6.00 mg;
Hipromelosa (5Cp) 3 mg, Hipromelosa (ScP) 3 mg,

I .
Lactosa monohidratada Lactosa monohidratada
37.70 mg, Estearato de 37.70 mg, E~tearato de
Magnesio 0.60 mg, Magnesio 0.60 mg,
Laurilsulfato de Sodio I Laurilsulfato dé Sodio 0,20
0,20 mg. Recubrimiento:' mg. Re,tubrimiento:
Cubierta pelicular: Hidroxipropilcelulosa 1.10
Hidroxipropilcelulosa 1.10 mg, Hiprom~losa (3cP)
mg, Hidromelosa (3cP) 0.36 mg, Propilenglicol

I

0.36 mg, Propilenglicol 0.21 mg, Dióxido de titanio
0.21 mg, Dióxido de 0.35 mg, Óxi1::lode hierro
titanio (E171) 0.35 mg, Rojo 0.08 mg, Óxido de
Dióxido de hierro Rojo hierro Amarillo 0.40 mg.---
(El72) 0.08 mg, Dióxido ----------------i-------------'-
de hierro amarillo (El72) ----------------,-------------,-
0.40 mq. ------------------- ---------------~-------------,
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~e extiende el presente Anexo de Autorización de MOdificacionrs del REM, .

éi BAYER SA Certificado de Autorización N° 57,814 Ciudad de Buenos.
I

Áires" a los días , del mes de ,3.0..JUN 2016
I
Expediente N° 1-0047-0000-015875-15-9

I
DISPOSICION N°
I
inb

Dr. ROBERTO LEeit
Subadministrador Nacional

A.N.M.A.T.
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