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DISPOSICION N° 2

BUENOS AIRES, Wﬁ 3 HAR, 2014

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-016250-16-7 del Registro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia

Médica; y |

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones rla firma LABORATORIQS
~ ASPEN S.A., solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal
- KEBIRZOL / LETROZOL, Forma Farmacéutica Yy Concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, LETROZOL 2,5 mg; aprobado| por

Disposicién autorizante N°© 5273/01 y Certificado N© 49.919.

| Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Centrol
: sc%bre autorizacién automatica de cambio de excipientes.
Que los procedimientos para las modificaciones | y/o

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la

Disposicion ANMAT N© 6077/97.




| tomado la intervencién de su competencia.

A
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" consta en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.
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RTICULO 16.- Autorizase a la firma LABORATORIOS |ASPEN

FTROZOL, Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIM

% “80I7 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOUABLES "
Wliniotenie de Salud

Secretarnia de Politicas,
!fega&zm e Tuotitutos
 AUNUAT.

PDISPOSICION Ne 2 é

0 4

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembr

Por ello;

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

e de

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

S.A.,

ropietaria de la Especialidad Medicinal denominada [KEBIRZOL /

1DOS

‘ ]
RECUBIERTOS, LETROZOL 2,5 mg, a cambiar los excipientes, segun

e

disposicidn y el que deberd agregarse al Certificado N© 49.919 e

1

arminos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97. ?

ARTICULO 20°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

n los



8017 - 470 DE LAS ENERGIAS RENOVABLES
|

Secnctania. de Politieas oisposicion n- (2 40 4

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia au'tenticada de la presente
dsposicic'm y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacion
T‘écnica a los fines de adjuntar al ’Iegaj‘o correspondiente, Cumplido, .
Archivese. |
Eguxpediente N° 1-0047-0000-016250-16-7
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E Administrador Nacional de la Administracion Nacional

mediante DisposiciéngKJ T%O,% los efectos de su al\exado
! [
: r
Certificado de Autorizacién de la Especialidad Medicinal N° 49,919
|1 .

cuerdo a lo solicitado por LABORATO{F&IOS ASPEN S.A., la modific

S o WYY

e los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en ia tabla a

el producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (

)

d
ti:ajo: ' D
i L
Nombre ComerciaI/Genérico/s: KEBIRZOL / LETROZOL, F

Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTQS, LETR

2|,5 mg.-
ﬁjisposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5273/

tramitado por expediente N° 1-47-0000-009869-00-0.
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DATO A [ DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA

Celulosa microcristalina 20| 20,00 mg, Almidén G

magnesio 1 mg, Didxido de | de silicio coloidal 1,

MODIFICAR LA FECHA .
Cambio de | Cada comprimido | Cada comprimido recubierto
Excipientes | recubierto contiene: | contiene: Letrozol 2,5 mg,

Letrozol 2,5 mg, Lactosa |Lactosa monohidrato ti">1 mg,
monohidrato 61 mg, | Celulosa microcristalina
licolato
mg, Aimidén Glicolato de | Sédico 5,00 mg, Esteaﬁ'ato de
sodio 5 mg, Estearato de | magnesio 1,00 mg, Didxido

5> mg,

Silicio coloidal 1,5 mg, | Hidroxipropilmetilcelulosa
Hidroxipropilmetilcelulosa 4,70 mg, Polietilenglicol 6000
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8000 1,95 mg, Didxido de| 2,00 mg, Oxiélo de hierro
Titanio 2 mg, Oxido de|amarillo 0,10 mg, Talco 0,70
l hierro amarilo 0,1 mg, | mg, PovidonaL 0,55 | mg,

Talco 0,7 mg, Povidona |Almidén de maiz 9,90 mg.---
i 0,55 mg, Almidon de maiz | ------------------ i ———————————————
e 9,9 MQ.-=~=======mmmmmemmmmme | mmemmmmmmmmeeommmme—mee o oo oo

| 4,7 mg, Polietilenglicol| 1,95 mg, Diéxido de titanio

N |
El _‘presente solo tiene valor probatorio anexado al Ce:rtiﬁcado de

Aut{orizacién antes mencionado. l

Se-}extiende el presente Anexo de Autorizacion de modiﬁcacioneg a
| k

LABORATORIOS ASPEN S.A., titular del Certificado de Auto‘rizacién No

|
4951319 en la Ciudad de Buenos Aires, a Gléﬁ.ﬁﬁam..&af@as, del meslde "

Expediente N© 1-0047-0000-016250-16-7
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