(S

“BOIl- sfis det Tuabass Dicente, la Selud ¢ Styueidad e los Trakajedones”
Mintaterio de Salud
Secretania de Politicas, Regulaciin

e Jnctitutos o .
ARHA DISPOSICION N 2 0 2 ‘

BUENOS AIRES, 27 MAR 2011
VISTO el Expediente n°® 1-47-21638-09-1 del Registro de Ia

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER
S.A. solicita una nueva concentracion para la especialidad medicinal -
denominada RENTOP /  RISEDRONATO SODICO  (COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS), Certificado n® 50849.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,
Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 vy 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 Afines ha
tomado la intervencion de su competencia.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
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de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
No 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT No©
6077/97.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

n¢ 1.450/92 y n°® 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. para
fa especialidad medicinal que se denominara RENTOP 150
(COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS} la nueva  concentracion de
RISEDRONATO SODICO (COMO RISEDRONATO SODICO
HEMIPENTAHIDRATQ} 150 mg , segin datos caracteristicos del producto
que se detallan en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones que forma

parte integral de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°. - Establécese que el Anexo de autorizacién de

modificaciones forma parte integral de Ja presente disposicién y debera
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correr agregado al Certificado N© 50849 en los términos de la
Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de ratulos y prospectos obrantes
de fojas 555 a 599.

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

ARTICULQ 59, - Anétese; girese a la Coordinacién de Informatica a los
efectos de su inclusién en el legajo electronico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que -
efectle la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original;

cumplido, archivese PERMANENTE.
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ANEXQ DE AUTORIZAGION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), autorizé mediante Dispasicidn NO...... 2921, a

los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacién de

Especialidad Medicinal N© 50849, y de acuerdo a [o solicitado por la firma

QUIMICA MONTPELLIER S.A. la nueva concentracion cuyos datos a

continuacidn se detallan:

NOMBRE COMERCIAL: RENTOP 150
NOMBRE GENERICO: RISEDRONATO SODICO

FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CONCENTRACION: RISEDRONATO SODICO (COMO RISEDRONATO
SODICO HEMIPENTAHIDRATO)150 mg .

EXCIPIENTES: DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,5 mag,
CROSPOVIDONA 16 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA C.S.P. 800 mg, OPADRY 11 WHITE (Y5-30-18056)
27 mg, AZUL BRILLANTE 821 mcg, OPADRY CLEAR (YS-1-7006) 1,7
mg, SACARINA SODICA 34 mcg

ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER AL / PVC
CRISTAL CON DIOXIDO DE TITANIO, CONTENIENDO 1Y 3 UNIDADES,

PERIODO DE VIDA UTIL; VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO A
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TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C,

o CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA.

« LUGAR DE FLABORACION: VIRREY LINIERS 667/ 673/ 681, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

« Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n®.2694/03

» Expediente tramite de autorizacion 1-47-11754-01-5

Ei presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a QUIMICA MONTPELLIER S.A., Certificado de Autorizacién n°® 50849, en

la Cludad de Buenos Aires, .......c.oevevn. NMAR 2[]11 ..............
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