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I ,

BUENOSAIRES, O 6 MAR. 2017

CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-9476-16-6 del Registro
, I

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
¡1,

Medica; y
I
I

"1
I
. Que por las presentes actuaciones la firma INV1ESTI FJI!RMA

S,A., solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medi1cinal

C~TRAMAR D 400 / CITRATO DE CALCIO - VITAMINA D3, Ftma

F~rmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS MASTICABLES, CIT~TO

DI~CALCIO 1500 mg (equivalente a calcio elemental 315 md) - Vitalina

DI~ (Colecalciferol) 400 UI; aprobado por Disposición au~orizantl NO

9$9/00 Y Certificado NO48.509.

I Que lo solicitado se encuadra dentro de los al¡ances le la

D:isposición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control

Jbre autorización automática de cambio de excipientes.
I .
I Que los procedimientos para las modificaciones y/o
, I

ré~tificaciones de los datos característicos correspondi~ntes a un

:/ 'certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los tér~inos de la

!/{
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: 1 ~:7t,1/t,/1. 7, I

i D!~POSición ANMAT N° 5755/96 se encuentran estable~idos el la

'¡Dikposición ANMAT NO6077/97. ' 1

,1 , I
I '1 Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medi~amento$ ha

I!to~ado la intervención de su competencia. I
I " I

1

Que se actúa en virtud de las facultades confe~idas por el
1 ! I

DeCreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
i ,1 I
2015, \

11

I ,1 Por ello;

I ELIADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

I '1 .. .. I I, MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

I ! DISPONE: I
AR~ICULO 1°.- Autorízase a la firma INVESTI FARMASA, prJpietaria de

I ", I
la 6specialidad Medicinal denominada CITRAMAR D 400 / CITRATO DE

I li I

CAÜ¡:10 - VITAMINA D3, Forma Farmacéutica y ConbentraCi(m:
I I I

~01~RIMIDOS M~STICABLES, CITRATO .DE. CALCIO \1500 ¡gr, I (equivalente a calCIOelemental 315 mg) - Vitamina D3 (colbcaIClferol)

lf~+dl

l

UI, • ~mb;" lo, ml,;eo'", ~gúo co",'" eo el IAoe,"6,
A'utorización de Modificaciones. \
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I 1\ , I d \ . dARTICULO 2°,- Aceptase el texto de Anexo e Autorizacion e

I 1
1

d 'f" I I f ' d 11I tIMTI I IcaClones e cua pasa a ormar parte Integrante e a presen e

¡diñPoSición y el que deberá agregarse al Certificado NO 4~,509 en los

Ité~minos de la Disposición ANMAT NO6077/97,
I . I

~~hCULO 3°,- Regístrese; por mesa de entradas notifíqueSe\ al

int~resado, haciéndole entrega de la copia autenticada de Ila presente

~isi&osición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de InformaJión

1 .: 1 . 1
1

I
Teonlca a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,
I 1\. I

Al rCh.Ivese,
il

I ¡I
Expbdiente NO1-0047-0000-009476-16-6
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES:

I 1

I ,1

\! •

I ,\~ de Satad

I
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I ,1

¡

¡
El Administrador Nacional de la Administración N:acional de

, I
¡Meidicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA1), autorizó

I
m~diante Disposición 2.2..4, OIOS efectos de su an~xado JI el

1 1

,¡certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 48.509 Y, de
,1 \

acJerdo a lo solicitado por INVESTI FARMA S.A., la modificación de los
I ,1 '

datos identificatorios característicos, que figuran en la tablal al pie, del
I :1 '
prGbucto inscripto en el Registro de Especialidades Medici~ales (REM)
I ,1
lDajb:
I I

~o+bre Comercial/Genérico/s: CITRAMAR D 400 / CITRATO DE CALCI0 -

VIT~MINA D3, Forma Farmacéutica y Concentración: CO~PRIMIDbl S
1 " ' 1

~A~TICABLES, CITRATO DE CALCIO 1500 mg (equivalente a calcio

~Ie~ental 315 mg) - Vitamina D3 (Colecalciferol) 400 UI.- I \
I l' \ I

diSdosición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 989/00 Y
I I!

t~a~itado por expediente NO1-47-0000-000971-99-5.

\,

D'i'-TO A
, M0DIFICAR
¡ Cambio de

,

I
ElCicipientes

,1

I ,1

I ,\
,
I ,1

~Ih
/11
, I J

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

Cada comprimido
masticable contiene:
Citrato de calcio 1500,00
mg (equivalente a 315 mg
de Calcio elemental),
Vitamina D3 (Colecalciferol)
400 UI, Croscarmelosa
sódica 60,00 m Estearato

4

MODIFICACION AUTORIZADA
I

Cada comprimido! masticable
contiene: Citratol de callcio
1500,00 mg (eq ivalente a
315 mg de Calcio lelement~I),
Vitamina D3 (Colecalcifer¿I)*

I • '400 UI, Croscarmelosa sodica
60,00 mg, Estbarato \de
ma nesio 20 00 rh Esencia

I
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I ,1 de magnesio 20,00 mg, de naranjas 120,00 mg,
I ,1 Esencia de naranjas 20,00 Aspartame 10,00 mg.-

• 1
1 mg, Aspartame 10,00 mg.- *equlvalente a 4 mg de Dry
1 Vitamins D3 100 compJesto

por: 0,01 mg ~colecalciferol
1 (equivalente a m'in 0,25°~ode
I la mezcla); sacarosa '(20-
.1 40%); gelatina! (15-3q%),

I1 octenil succinato¡ alumílnico

1
de almidón (15-30%),

1 . triglicéridos de cadena m~dia
, ,1 (15-30%), \ \

1

1

butilhidroxitolueno (n¡áx.
1%), silicato db sodiO¡ y

11 aluminio (máx. 1\1%), agua
I (máx.5%).- 1

I .1 \

1 ,1 .1.
EII p~esente sólo tiene valor ,probatorio anexado al Certificado de

1 1 \
Auto~ización antes mencionado. I

1 1

Sel extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a

IN~E~TI FARMAS.A" titular del Certificado de Autorizacion N° JS.509 eh

1 ,1 O6 ¡'!~R ?nil '\ \
la 1 Ci~dad de Buenos Aires, a los !.:..:..@I'é~ del mes de

I 1.... i ,i , .
1 ,1

11Expediente NO1-0047-0000-009476-16-6
I I

1 I ,
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