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‘ BUENOS AIRES, {2 MAR, 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007577-15-0 del Rggistro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecﬁologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

‘ Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

PHOENIX S.A.ILC. y F., solicita un nuevo origen alternativo (haista su

condicidén de semielaborado) y cambio de excipientes de la ESpec‘ialidad
|
‘:
|
' |

rarmacéutica y concentracién: CAPSULAS DURAS, ORLISTAT 120 mg -

Medicinal denominada FINGRAS 60 - 120 / ORLISTAT, Forma
CAPSULAS, ORLISTAT 60 mg; aprobado por Disposicion autorizante N°
1
021/00 y Certificado N° 48.435. 1{
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances !de la
Jl)isposicién NO 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control

sobre autorizacion automatica de cambio de excipientes.

Que las actividades de importacion, comercializacién y depésito

en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de

elespecialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y
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los Decretos Nros. 9763/64, 150/92 y sus modificaciones 189p/92 y

Que el producto habra de importarse alternativamente de
|

‘ESTADOS UNIDOS, siendo dicha especialidad medicinal elai:)orada

’177/93.

alternativamente en GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE‘LP, 65

WINGHAM BOULEVARD, VERENES INDUSTRIAL PARK, AIKEN -

CAROLINA DEL SUR, observandose su consumo en ESTADOS UNIDOS,
pais que integra el Anexo I del Decreto 150/92.

‘ Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como
. o
importadora de especialidades medicinales por esta Adminlstlracion

|
Nacional. !

Que los procedimientos para las modificacionesi y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos a un Certificac?o de
ﬂ;fspecialidades Medicinales otorgado en los términos de la Disp{)sicién

ANMAT N° 5755/96 se encuentra establecidos en la Disposicion ANMAT

ITO 6077/97.
\R Que la Direccidn de Evaluacidén y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia.

l Que la Direccidn General de Asuntos Juridicos ha tomado la

intervencion de su competencia.
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| Que se actia en virtud de las facultades conferidas'por el

: I
|Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

6015.

Por ello;
_ l EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
\ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA' MEDICA

\ DISPONE:

/T\RTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIOS PHOENIX S.A!L.C. y

F., un nuevo origen alternativo (hasta su condicion de semie!abci;rado)
c!le la Especialidad Medicinal denominada FINGRAS 60 - 120 / ORLFSTAT,
#;orma Farmacéutica y concentracién: CAPSULAS DURAS, ORLISTAT 120
n;']g - CAPSULAS, ORLISTAT 60 mg, la que en lo sucesivo procederd

allternativamente de ESTADOS UNIDOS y sera elaborada

alternativamente en GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE LlP, 65

WINGHAM BOULEVARD, VERENES INDUSTRIAL PARK, AIKE!N -

C|AROLINA DEL SUR, segun lo consignado en el Anexo de Autorizaciél')n de
I

Modificaciones.

Air'{TICULO 2°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.

y F., propietaria de la Especialidad Medicinal mencionada en el Articulo
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ianterlor, a cambiar los excipientes, segun consta en el Anexo de
;Autorlzaoon de Modificaciones.

ARTICULO 39.- Los textos de rétulos y prospectos no se modifican de

|
.acuerdo ‘a lo expresado en caracter de Declaracién Jurada por el

. i

solicitante a fojas 14. {

ARTICULO 4°.- Aceéptese el texto del Anexo de Modificaciones, €l cual
1

éasa a formar parte integrante de la presente Disposicién y el que cj;eberé

I . . i
agregarse al Certificado N° 48.435 en los terminos de la D|5p0‘|5|C!on

| ‘
ANMAT N° 6077/97. ’

|
ARTICULO 59.- Registrese, por mesa de entradas notifl’que‘se al
i

ir||teresado, haciéndole entrega de !a copia autenticada de la presente

d|isposicic'>n y Anexo, girese a la Direccidén de Gestion de Informacion
Tclécnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

|

Alrchivese.
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Dr. ROBERTE LEBE

Subadministrador Naclenal
ANM. AT
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 ANMAT,

| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

|EI Administrador Nacional de la Administracién Nacionllal de

| ‘ ,
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), a‘lutorizo

i
mediante Disposicién N© 2181, a los efectos de su anexédo en

|
el Certificado de Autorizacién de la Especialidad Medicinal N° 48.43

acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.

5y de

\
y. F., la

modificacion de los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades

f\lfledicinaies {(REM) bajo:

Nlombre Comercial/Genérico/s: FINGRAS 60 - 120 / ORLISTAT,

|

Forma
|

Flarmacéutica y concentracién: CAPSULAS DURAS, ORLISTAT 120 !mg -

CAPSULAS, ORLISTAT 60 mg.-

Disposicidén Autorizante de la Especialidad Medicinal NO© 021/?0 Y
tramitado por expediente N° 1-47-0000-011378-99-6. |
|
| DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

iEstablecimiento/s

Elaborador/es
i

Establecimientos
elaboradores:
(elaboracién del
granulado)

Laboratorio Phoenix

S.AAIC. y F., Calie
(R202) Gral. Juan
Gregorio Lemos Ne°

2809, (B1613AUE), LOS
POLVORINES, PCIA. De

Establecimientos |
elaboradores: |
(elaboracién | del
granulado) !
Laboratorio Pl'imenix

S.AIC. y F., 'Calle
(R202)  Gral. | Juan
Gregorio  Lemos' N°

2809, (B1613AUE), LOS
POLVORINES, PCIA, De

|
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(R202)

BS.AS., ARGENTINA.----

Encapsulado del
granulado:

ELEA S.AC.F. y A.,
SANTO TOME 4340 vy
SANABRIA 2353,
(C1417AZE), C.AB.A.,
ARGENTINA.------—--—=--
LABORATORIO PHOENIX
S.AILC. y F. Calle
(R202)  Gral.  Juan
Gregorio  Lemos  N°©

2809, (B1613AUE), LOS
POLVORINES, PCIA. De
BS.AS., ARGENTINA.----
Acondicionamiento
primario y secundario:
Laboratorios Phoenix
SAILC. vy F, Calle
Gral. Juan
Gregorio Lemos Ne
2809, (B1613aue), LOS
POLVORINES, PCIA. De
BS.AS., ARGENTINA,----

BS.AS.. ARGENTINA.-

GLAXOSMITHKLINE
CONSUMER
HEALTHCARE LP, 65
WINGHAM BOULEVARD,
VERENES  INDUSTRIAL
PARK, AIKEN -

CAROLINA DE SUR -
ESTADOS UNIDOS.------
Encapsulado '
granulado: L
ELEA S.ACF. |y A,
SANTO TOME 4340 vy

SANABRIA | 2353,
(C1417AZE), C.A.B.A.,
ARGENTINA.------ Lonmees
LABORATORIO PHOENIX
SAILC. y F., | Calle
(R202) Gral. | Juan
Gregorio Lemos Ne

2809, (B1613AUE), LOS
POLVORINES, PCIA. De
BS.AS., ARGENTINA.----
Acondicionamiento!
primario y secundario:
Laboratorios Phoenix

SALC. y F., |Calle
(R202) Gral. |Juan
Gregorio Lemosi N°

2809, (B1613aue); LOS
POLVORINES, PCIA. De
BS.AS., ARGENTINA.----

I

Polisorbato 80 3.75 mg,
Polisacarido de soja 7.5
mg, Maltosa 53 mg,

Pais de origen ARGENTINA.- ARGENTINA - ESTADOS
| UNIDOS.- |

gambio de | Cada capsula de | Cada capsula 1 de
excipientes FINGRAS 60 contiene: | FINGRAS 60 contiene:
| Orlistat 60 mg, | Orlistat 60 | mg,

Laurilsulfato de Sodio
3.6 mg, Povidona Ki30 6
mg, Celulosa

1
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| |
| Didxido de silicio coloidal | microcristalina 4§.8 mg,
0.75 mg.----------------- Almidén  Glicolato
R Sodic 3.6 mg, Talco
I e e 0.12 Mg.=--=-=-====-==--
Cada cépsula de | Cada cépsula" de
| FINGRAS 120 contiene: | FINGRAS 120 contiene:
i Orlistat 120 mg, | Orlistat 120 mg,
| Polisorbato 80 7.5 mg, | Laurilsulfato de | Sodio
Polisacarido de soja 15|7.2 mg, Povidona K30
mg, Maltosa 106 mg, |12 mg, Celulosa
Diodxido de Silicio | microcristalina 93,6 mg,
coloidal 1.5 mg.------- --- | Almidon  Glicolato de
e L e e Sodioc 7.2 mg, \ Talco
| B el 0.24 mg.-=--=-===adenau

|
|
Ell presente soélo tiene valor :i:probatorio anexado al Certificadﬂp de
|

|

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a

| \
Autorizacidn antes mencionado. -
|

LABORATORIOS PHOENIX S.A.IC. y F., titular del Certiﬁcado| de
|

Autorizacion N°© 48.435 en la Ciudad de Buenos Aires, a'\ los

............ SRR |
|
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| Dr. ROBERYG LEDE |

| Subadministrador Naclonal .
A™NMAT \
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