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VI5TOel Exped'eo'eN' 1-0047-0000-016250-1.-1 del Reo'"''
" I
dl¡! la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos'y Tecndlogía

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

ASPENS.A., solicita cambio de excipientes para la Especiali1ad MedIcinal

KbBIRZOL / LETROZOL, Forma Farmacéutica y clncentra1ción:

I I
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, LETROZOL 2,5 mg; aprobado por

D~SPosiciónautorizante N0 5273/01 Y Certificado NO49.919.1,
e la

Iy Control

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances
I

Disposición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación

\
",/,

, sjbbre aut:~:aci~:saut:::::~m~:n::~bi::: ex~:~en::'dificaciones y/o

, I

r ctificaciones de los datos característicos correspondientes un

cirtificado de Especialidad Medicinal otorgado en los tJminos 1e la

+PO"'''o ANMATN' 5755/06 re e""eo',,o e"'bltdo, Jo "

Disposición ANMAT NO6077/97.
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Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicament0s ha

tolmado la intervención de su competencia.

D1ecreto

2015.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el
I . I

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembrre de

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉdICA

DISPONE:

ARTICULO

p~oPietaria

I
LETROZOL,

!

10.- Autorízase a la firma LABORATORIOS ASPEN S.A.,

de la Especialidad Medicinal denominada KEBIRZOL /

Forma Farmacéutica y Concentración: qOMPRIMIDOS

2

I
RECUBIERTOS, LETROZOL 2,5 mg, a cambiar los excipientes, según

,

cbnsta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

jRTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

10dificaciones el cual pasa a formar parte integrante dlla pre1sente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado N° 19.919 Jn los

ttminos de la Disposición ANMAT N° 6077/97. !
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ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíque e al

iJteresado, haciéndole entrega de la copia autenticada. di la prebente

disPosición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión dJ Inform1ación

T~cnica a los fines de adjuntar al legajo correspondien~e, cumblido,
, :

Dr. ROBERTO LE!)
Su~admlnlstrador Nacional,

A.N.M.A.T.

Archívese.

t";",, N' 1-0047-0000-016250-16-7

+SPOSICIÓN NO .

Jfs

I

I
I

3



1

"2017 .. 4io 'D& LAS f:7t&Z¡'lAS;;¿&Wp, '.4&S"

:~deSat«d
1,S~dep~4,
i,~C9edae<OÍee 'l~
: r/,n,?/t,r/, 7,

MODIFICACION AUTORIZADA
I

Cada comprinrido recubierto
contiene: Letrozol 2,5 mg,,

Lactosa monohidrato 61 mg,
Celulosa 1 microcrlstalina
20,00 mg, Alridón Glicolato
Sódico 5,00 m,g, Estearato de
magnesio 1,00 mg, Dióxido
de silicio colbidal 115 mg,
Hidroxipropilm'etilcelul sa
4,70 mq Polietilenqlic, I 6000

4

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA ,

Cada comprimido
recubierto contiene:
Letrozol 2,5 mg, Lactosa
monohidrato 61 mg,
Celulosa microcristalina 20
mg, Almidón Glicolato de
sodio 5 mg, Estearato de
magnesio 1 mg, Dióxido de
Silicio coloidal 1,5 mg,
Hidroxi orooil meti IceIulosa

DATO A
i MODIFICAR
I Cambio de
I Excipientes
i,
I

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
I

É Administrador Nacional de la Administración Nacional de
:1 I

Medicamentos, Alimentos. y Tecnología Médica (ANMjT), autorizó

mil ediante DiSPosición2 4:.0" ,,4 los efectos de su apexado bn el
• I
: I

Qertificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 49.919 Y de
"l' ,

acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS ASPEN S.A., I~ modificación

d:' I d t 'd tOfO t . t 't~ fi 11 t bl 1I .'le os a os I en I Ica OrlOScarac erls ICOS,que Iguran en a a a a pie,

1fl producto inscripto ~n el Registro ~e Especia~idades Medi1cinales JREM)

¡)bjo: 0, J
~ombre Comercial/Genériéc;/s: KEBIRZOL / LETROZOL, ¡orma

Flrmacéutica y concentra~ión: COMPRIMIDOS RECUBIERTds, LETROZOL

tl,5 mg.-

Oisposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N9 5273~01 y
I
"tramitado por expediente N° 1-47-0000-009869-00-0.,
I
,
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OroROBERTO l~1!
~u~,dmlnlslrador Nacio¡¡;¡J

A N M_A_T. 1

,

1;95 mg, Dióxido de titanio
2,00 mg, Oxi~O de hierro
amarillo 0,10 mg, Talcol¡0,70
mg, Povidona I 0,55 mg,
Almidón de maíf 9,90 19.---

==================~========I=====

5

4,7 mg, Polietilenglicol
8000 1,95 mg, Dióxido de
Titanio 2 mg, Oxido de
hierro amarillo 0,1 mg,
Talco 0,7 mg, Povidona
0,55 mg, Almidón de maíz
9,9 m .----------------------

I
probatorio anexado al cel-tificado de

I

I
se,1 extiende el presente Anexo de Autorización de mOdiJcacione a

LABORATORIOS ASPEN S.A., titular del Certificado de Auto1rización NO

49:k19 en la Ciudad de Buenos Aires, a ,1<$c!} .•I1AR, ..2;Q.l1ías,be' mes de'

I
'-<J I

, : - 1............................
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'\ IExpediente NO1-0047-0000-016250-16-7 l'

,\ R 4
DISPOSICIÓN NO Q e;J¿( O I

, ,1 ,.

J~S '\

I
;1,

, ':1

, 1;1

, ',1

1,1

,,1 ,
, ',1

"\

1

Fllpresente sólo tiene valor

Au~orización antes mencionado., ,
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