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DISPOSICIGN N° :
2%¢

l 'BUENOS AIRES, ' 3 MAR 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047—0000—013500—14-‘8 del Relgistro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos| y Tecnologia

Médica; vy

| CONSIDERANDO:

{

Que por las presentes gg:‘fuaciones la firma QUIMICA ARISTON

%.A.I.C., solicita cambio de e){éipientes para la Especialidad Medicinal

AUDECOL / ACIDO URSODESOXICOLICO, Forma Farhwacéuticfa y
Cioncentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ACIDO
LIPRSODESOXICOLICO 150 mg - 300 mg, aprobado por Dispos‘;icién
 alitorizante NO 2205/09 y Certificado’™NO 54,992, | |

1 Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la.

| Disposicién NO 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control

sobre autorizacién automatica de cambio de excipientes.

! Que los procedimientos para las modificaciones | y/o
re‘ctificaciones de los datos caracteristicos - correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

A
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tomado la intervencién de su competencia.

DP

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ACIDO URSODESOXICOLICO

() C

uforizacién de Modificaciones.

>___

/I\REICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion

ISpOSICIOﬂ ANMAT NO 6077/97 | |

Que se actia en virtud de las facultades conferidas po

15.

Por ello;

| ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

‘ARTICULO 10.- Autorizase a la firma QUIMICA ARISTON S.A.l

R‘SOD ESOXICOLICO, Forma Farmacéutica Y Cor\pcentraci

300 mg, a cambiar Ios excipientes, segun consta en el Anexo

ificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la prese

T z
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isposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos eln la
Que la Direccidn de Evaluacic’m vy Registro de Medicamentos ha

r el

creto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembré de

DE

.C.,

! _ |
|prc;lpietaria de la Especialidad Medicinal denominada AUDECOL / ACIDO

on:

150 mg -

de

de

hte
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ARTICULO 30.-

!
t

i

Ar_chl'vese.

o
i

DISPOSICION N©

erminos de la Disposicidon ANMAT N°¢ 6077/97.

Expediente N° 1-0047-0000-013500-14-8

DISPOSICION e

2%9“ 2

isposicién y el que deberd agregarse al Certificado N° 54.992 en los

Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

nteresado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente -
disposicién y Anexo, girese a la Direccidon de Gestion de| Informacién

Tt‘%cnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

238

Ay, ROBERYE LELY

Subadministrador Naciosal
ANM.AT.
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WHiniatenio de Salud , \
Seenctaria de Politicas, | |
Regubacisn ¢ Tustitutos ! [

ALMAT | |

‘ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
| Administrador Nacional de la Administracion |Nacional‘; de

Medicamentos, Alimentos vy Tecnologla Médica (ANMAT), autorlzo

= - -[—

=

3

ledlamte Disposicion I\@ 3 g 2a los efectos de su a#mexado en el

T:rtlﬂcado -de Autorizacion de la Especialidad Medicinal N© 54.9921y de

JEN o B

' aCUerdo a lo solicitado por QUIMICA ARISTON S.A.1.C., la modificacion de

| b;lyjo: |

‘.NcImere Comercial/Genérico/s: AUDECOL / ACIDO URSODESOXICOL;ICO,

. los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

I .
p!r!oducto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (II'{EM)
|

}

L

‘Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS REICUBIERTOS,

|
'ACIDO URSODESOXICOLICO 150 mg - 300 mg.- \

1

|Dlsp05|c10n Autorizante de la Especialidad Medicinal NOl 2205/09 Y

|
| L
i

|tram|tado por expediente N® 1-47-0000-009896-08-8. \ {

|

|pATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA

MODIFICAR LA FECHA |

fCamblo de | Cada comprimido | Cada compr|m|do recublerto

Exc1p|entes recubierto de 150 mg|de 150 mg cohtiene: ‘(—\cido
contiene: Acido | ursodesoxicolico 150 ' mg,
ursodesoxicolico 150 mg, | Estearato de magnesio | 2,25
Estearato de magnesio 2,25 | mg, Celulosa microcristalina
mg, Celulosa | 50,25 mg, Povidona iK30
microcristalina 50,25 mg, | 6,75 mg, Almiddn glicolato
Povidona K30 6,75 mg, |sodico 11,25 mg,
Almidén glicolato  sédico | Polietilenglicol 6000 4,50 mg,

|

l

|

| 11,25 mg, Polietilenglicol | Cubierta Lay AQ P50204P
] .

‘n

|

|
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| |
|
| |

6000 4,50 mg, Cubierta
Opadry 11,25 mg.----------

\ Cada comprimido
| recubierto de 300 mg
contiene: Acido

| ursodesoxicdlico 300 mg,
i Estearato de magnesio 4,5
Iy mg, Celulosa

microcristalina 100,5 mg,
\ Povidona K 30 13,5 mag,
| Almidén glicolato sédico
i 22,5 mg, Polietilenglicol
‘ 6000 9,0 mg, Cubierta
| ‘ Opadry 22,5 mg.--——---------

, |
(Alcohol polivinilico 4,55 mg,
Polietilenglicol 3350 2,31 mg,
Talco 1,67 mg, Dioxido de
titanio 2,84 mg), Laca azul
brillante 1,030 mg,| Laca
amarillo N°6 (0,335 mg, Laca
amarillo N°5 0,335 mg.------
Cada comprimido recubierto
de 300 mg contiene: | Acido
ursodesoxicélico 300, mg,
Estearato de magnesio 4,5
mg, Celulosa microcristalina
100,5 mg, Povidona K 30
13,5 mg, Almidon glicolato
sodico 22,5 | mg,
Polietilenglicol 6600 9,0 mg,
Cubjerta Lay AQ P50204P
(Alcohol polivinilico 9,1 mg,
Polietilenglicol 3350 4,62 mg,
Talco 3,34 mg, Dioxido de
titanio 5,68 mg), Lacal azul
brillante 2,06 ' mcg, 'Laca
amarillo N°6 0,67 mg,|Laca
amarillo N°5 0,71 mg.-------

o
IEI ipresente s6lo tiene valor aprobatorio

|Auﬁorizaci(’)n antes mencionado.

anexado al Certificado: de

/ Seiextiende el presente Anexo de Autorizacion de modifiicacione$ a
[ :

QU}MICA ARISTON S.A.I.C., titular del Certificado de Autorizacién N©
|

4

|
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| |
|
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\ 54 992 en la Ciudad de Buenos Alres a los

l'1.3MAR 2097

............... dias, del mes de

2392

- pPr. ROBERTO LM

Subadministrador Naociomal
ANMAT
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