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DISPOSICION N 2 D4
| s

BUENOS AIRES, (1 § MAR. 2017

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

|
¢

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos |y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVESTI FARMA

S;:.A., solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal

CEITRAMAR D 400 / CITRATO DE CALCIO - VITAMINA| D3, Ferma

Férmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS MASTICABLES, CITRATO
l

DE CALCIO 1500 mg (equivalente a calcio elemental 315 mg‘) - Vitamina

D!3 (Colecalciferol) 400 UI; aprobado por Disposicién autorizante N©

1989/00 y Certificado NO 48.509.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidn N© 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion vy Confrol

sciabre autorizacidn automatica de cambio de excipientes.

' Que los procedimientos para las modificaciones | y/o

I . . o .
rectificaciones de Jlos datos caracteristicos correspondientes aj un

fcej,rtificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

q j/’ ;
a4 *
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ID§§posici6n ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la

‘Di:sposicién ANMAT N° 6077/97.

| Que la Direccidon de Evaluacion y Registro de Medic:amentoL ha
| .

tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades confet'.'idas por el
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015,

Por ello;
‘EL‘ ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma INVESTI FARMA S.A., propietarialde

|
| 1
|T1 Eispecialidad Medicinal denominada CITRAMAR D 400 / QITRATO DE
CiAL"CIO - VITAMINA D3, Forma Farmacéutica vy Con'f:entracié)n:
| .

COMPRIMIDOS MASTICABLES, CITRATO DE CALCIO (1500 g
(eqLivaIente a calcio elemental 315 mg) - Vitamina D3 (Col'ecalciferol)
400, UI; a cambiar los excipientes, segun consta en el |Anexo de

Autorizacion de Modificaciones.
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texto del Anexo de Auto'!rizacién de

|

ARTICULO 20.- Acéptase el

lMc»dlﬁcacmnes el cual pasa a formar parte integrante de\la presente
ldiSpOSICIOI‘I y el que debera agregarse al Certificado N© 48 509 en los

ltell'lmmos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97}. , \

!AP;{TICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese; al
Ll

Interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
r

||

disposicién y Anexo, girese a la Direccion de Gestién de Informacion

N
Tecnlca a

I
Archlvese

N

los fines de adjuntar al legajo correspondiente) Cumplido,

22%@

Dr. ROBERTG LEBE

Subadminlstrador Naclonal
ANM.A.T.
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l ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONESI

\

Ell Administrador Nacional de la Administracion N|acional de

' . l .
Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Médica (ANMATl), autorizo

me‘idiante Disposicion % 2 ...... Olos efectos de su ane!:xado en el

| . |
Certificado de Autorizacion de la Especialidad Medicinal N© 48.509 vy, de

aclerdo a lo solicitado por INVESTI FARMA S.A., la modificqcién de|los
[ !

daﬂPs identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla‘ al pie, |del

broFucto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
I?ajc:a:
Norlnbre Comercial/Genérico/s: CITRAMAR D 400 / CITRATO DE CALCIO -

|
\’f’IT}'ﬁMINA D3, Forma Farmacéutica y Concentracién: COMPRIMIDOS

l*’ffAéTICABLES, CITRATO DE CALCIO 1500 mg (equivalentle a calcio

e:Ierir!1entaI 315 mg) - Vitamina D3 (Colecalciferol) 400 UI.-

D'lisg.m‘osicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1989/00 y

tt'.'an'llitado por expediente N° 1-47-0000-000971-99-5.

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA

MODIFICAR LA FECHA
'Camblo de | Cada comprimido | Cada comprimido' masticable
Exaplentes masticable contiene: | contiene: Citrato| de calcio

Citrato de calcio 1500,00 | 1500,00 mg (eq ivalenté a
mg (equivalente a 315 mg | 315 mg de Calcio ’element'al),
\ de Calcio elemental), | Vitamina D3 (Colecaquerol)*
Vitamina D3 (Colecalciferol) | 400 UI, Croscarmelosa sédica
l 400 UI, Croscarmelosa | 60,00 mg, Estearato |de
sodica 60,00 mg, Estearato | magnesic 20,00 mg, Esencia

j4 4

» ;l *.
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| ATIAT l
|| |

[ 1 de magnesic 20,00 mg,|de naranjas 120 00
| Esencia de naranjas 20,00 | Aspartame 10,00 mg.-
| | mg, Aspartame 10,00 mg.- | *equivalente a 4 mg de Dry

| Vitamins D3 100 comlexesto
‘l l _ por: 0,01 mg colecalarerol
I (equivalente a min 0,25% de
| | la mezcla); sacarosa (20—
| 40%); gelatina'1 (15-30%),
| octenil succinato aluminico
| \ de almidén l (15-30%),
| \ triglicéridos de cadena media
. (15-30%),

| butilhidroxitolueno (rri\éx.
| 1%), silicato de sodio y
[ _ aluminio (max. l1%), agua
(max. 5%).- |

I

| |

| . .
El| presente sélo tiene valor

mg, |

iprobatorio anexado al Certificado de

ALftoqizacién antes mencionado.

|

Sel ef(tiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones i

|
INVEéTI FARMA S.A., titular del Certificado de Autorizacion N© 48 509 en

.na‘\
la ll Clipdad de Buenos Aires, a los 85 A, amj del lmes dle

----------------------------

Expledlente N© 1-0047-0000-009476-16-6

-~ DISlPOSICION NO 2 2 4 @

s | |

@2 ll .'\\ &W

|

l\

Dr. ROBERTG LERE \

) | \ . Subaoministrador Naclonal
\ A NDMA 1.

| |
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