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O!SP0SICIGN Nº 2 3 1

BUENOSAIRES, o 6 MAR. 2911

, VISTO el Expediente NO1-0047-0000-012646-16-0 del Registro

i I
,de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos '11 Tecnología
, ! I
Médica; y

CONSIDERANDO:

1: Que por las presentes actuaciones la firma DR, urZAR y CIA.

S.'A.Q. e L, solicita cambio de excipientes y nuevo envase p1rimario bara

1" E'p,d,Hd,d M,dlo'oo' ASTENDE / ROSUVASTA~NA (clmo
Rosuvastatina Cálcica), Forma Farmacéutica y cohcentradión:

i I
¡COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ROSUVASTATINA CALCICA 5,20 mg

Rosuvastatina base 5 mg);

laJorizante N0 8165/04 Y Certificado NO51.884, .
! :1
,:: Que lo solicitado se encuadra dentro de los alc nces de la

I : , comltrolDisposición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y

iso:,jreautorización automática de cambio de excipientes,

1

1

: Que los procedimientos para las modificaciones y/o
" II :

,rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

ce~ificado de Especialidad Medicinal otorgado en los tér~inos de la
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; Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentran estable, idos en la

Dikposición ANMAT NO6077/97.

! tomado

Decreto
I
I

:2015.

Que la Direccióri de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

la intervención de su competencia. I
Que se actúa en virtud de las facultades confeiridas por el

N° 1490/92 Y Oeceeto N° 101 de fe,h, 16 de 1'demb,1 de

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
, ,1

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. 1.,

IprlPietaria de la Especialidad Medicinal denominada hSTEND~ /

R01SUVASTATINA (Como Rosuvastatina Cálcica), Forma FarlacéutiJa y
I ' I I

Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ROSWVASTA-TIIINA

ICAlcICA 5,20 mg (corresponde a Rosuvastatina a base 5 mg~; a cam1biar

'1 I .. I ..' 1I A d!os' excIpientes y e nuevo envase primario, segun consta en e nexCil e

Autorización de Modificaciones.

2
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Aut<Drización de

I I

MQdificaciones el cual pasa a formar parte integrante de! la presrnte

diSposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 51.884 e los

té~minos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

1, , IARTICULO 30.- Reglstrese; por mesa de entradas notifiques a

10~'~~d'.h,d'od,', '"t~g' d, " "pi, '"teo""d,d, " p~'fot,
diJposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información

:T+nica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archívese.,
I :;

:Expediente NO1-0047-0000-012646-16-0

DISPOSICIÓN NO 2 <3i 5
Jfs

~ ¡

I
I

I

3

Or, ROBERTO LfIDl!!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M ..A,.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

I '
.ME;!dicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autórizó

mediante Disposición 2 .3..1l... , ~IOS efectos de su anexado e1nel

Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO :51.884 ~ de

acLerdo a lo solicitado por DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. e l., la mOdificJción

de los datos identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie,
I

:del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
I l.
ba~o:,
.Nombre Comercial/Genérico/s: ASTENDE / ROSUVASTA1¡INA (Como

, I

, I

Rúsuvastatina Cálcica), Forma Farmacéutica y Concentradión:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ROSUVASTATINA CALCICA 5,20 mg

MODIFICACION IAUTORI¡ ADA

Cada comprimipo recupierto
de 5 mg' contiene:
Rosuvastatina' c~lcica
(equivalente a 5,00 rrig en
base seca) 5,20 mg,
Crospovidona 2,50 mg,
Celulosa microcristalina pH
102 22 50 ~ Ldctosa

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

Cada comprimido
recubierto de 5 mg
contiene: Rosuvastatina
cálcica (equivalente a 5,00
mg en base seca) 5,20 mg,
Crospovidona 5,19 mg,
Celulosa microcristalina pH
102 46 68 m Lactosa

DATO A
I

MODIFICAR
Cambio de
Excipientes

(c6rresponde a Rosuvastatina a base 5 mg);

Dilposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 8165/04 Y

,trJmitado por expediente NO1-47-0000-000245-04-4.
I

I

/( 4
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Envase
primario

monohidrato 62,24 mg,
Fosfato de calcio anhidro
29,03 mg, Estearato de
magnesio 1,66 mg, Opadry
blanco 4,48 mg,
Polietilenglicol 400 1,28mg.--------------------------

Blíster PVC/PVDC/AL.-

monohidrato .30,00 I mg,
Fosfato de c~lciO a?hidro
14,00 mg, Estearat0 de

,

magnesio 0,80 mg, HPMC
LAY AQ H050Q1P4 (*) 5,60
mg, Polietilenglicol 400 1,60
mg, Oxido de hierro amarillo
0,025 mg.-' I
(*)HPMC LAY JQ H05001P4:
Hidroxi propi Ime\:¡Icelulo~a
2910 60% (3,4 mgl por
comprimido); : Dióxido' de
titanio 32% (1,8 mg por
comprimido); pOlietilen['glicol
400 8% (0)4 mg por
comprimido) .---!--------- -----
Blíster PVC/PVDC/AL I y/o
Blíster Alu/Alu)

probatorio anexado al CJrtificado deEl I presente sólo tiene valor

'Autorización antes mencionado.
I

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificadones a DR.

LAZARY CIA. S.A.Q. e 1., titular del Certificado de Autorizacióh N° 51.884

1

'en la Ciudad de Buenos Aires, a los a. tHiAR." .~ífrJ ¡el mes de

.............................

I

Dr. ROBERTO L~!
Subadmlnlstrador Nacional

•• ""' .••T I
5
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