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DISPOSICiÓN N°

BUENOSAIRES,

3 1 MAR. 2011

11 VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-011047-15-3 del Re istro

d~ la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y. Tecnología

Ir.!.

Mlfdica; y

!I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INViIESTI FARMA

S;A., solicita el nuevo período de vida útil y cambio de eXciPi1entespJra la

E~pecialidad Medicinal LEVITAL 500 - 1000 / LEVETIRAOETAM Firma
11I . I . I .

f~rmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERrOS,

LEVETIRACETAM 500 mg - 1000 mg; aprobado poJ Disposición'

a~torizante NO2611/07 Y Certificado NO53.783.
I

; Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

D:¡SPOSiCiónNO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Cdntrol

sgbre autorización automática de cambio de excipientes.
I
:

I Que

r~ctificaciones

c~rtificado de
11:
,

"

los procedimientos para las modificaciones y/o

de los datos característicos correspondi~~tes a un

Especialidad Medicinal otorgado en los términos ~e la
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DISPOSICiÓN W 3 iO .4
,

Di'sposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran estable1cidos en la

Dibposición ANMAT NO6077/97,

tomado
I!

Que la Dirección de EvalUación y Registro de Meditamentos ha
: I

la intervención de su competencia, I!
,
,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas pbr el

N0 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de IDiciembrb de

I

Por ello;
1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAl. DE
. '

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: I

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma INVESTI FARMA SA, propietaria de
. . I I

la Especialidad Medicinal denominada LEVITAL 500 I - 1000 /

L~VETIRACETAM Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS, LEVETIRACETAM 500 mg - 1000 mg, "! cambit el

p~ríodo de vida útil y el cambio de excipientes, según constl en el ~nexo

dk Autorización de Modificaciones. !

A~TICULO 20,- Acéptase el texto del Anexo de Aut~rizaciól de

0~dificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

2
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DISPOSICIÓN N° 3 1O "

II disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 53.783 e I los

tJ~minos de la Disposición ANMAT NO6077/97,
1

ARTICULO 30,- Regístrese; por mesa de entradas nbtifíquese al

in~eresado, haciéndole entrega de la copia autenticada dJ la preJente

dikposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de InformLión

Tlcnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, cumJlido,

I Ail h' I I; ~Ic Ivese., I,

Eipediente NO1-0047-0000-011047-15-3

DISPOSICION N° 3 1O 4-
Jfl

Dr. ROBERTO LED~
Su~admlnlstrador Naclonai

A.N.M.A.T.
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~amitado por expediente NO 1-47-0000-023531-06-8.
,

I

i
DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTOR[ZADA

I MODIFICAR LA FECHA I 1

1 Período de 24 (veinticuatro) meses,- 36 (treinta y seis) meses,-,
vida útil

I I

: Cambio de Cada comprimido Cada comprimido reclllbierto
I 1

excipientes recubierto de LEVITAL 500 de LEVITAL 500 coriene:
contiene: Leveti raceta m Levetiracetam 1 500 mg,
500 mg, Almidón de maíz Almidón de maíz 118 mg,
116 mo, Estearato de Estearato de niaanesioi 1 mc¡,

I 4?(
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Adm'""'"do' N,do",' d, " Adm'"'_do" t",o"" d,
,Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAP' autorizó

¡ 11 d' t D' .. , 'NO 3 1O.A I ~ l1T]f! lan e ISposlclon ...•..... , a os e"ectos dI:: su

a~exado en el Certificado de Autorización de la Especialidad' MediciJI N°
, I '

53.783 Y de acuerdo a lo solicitado por INVESTI FARiMA S.A" la

~bdificación de los datos identificatorios característicos, que figuran in la

1 t~bla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades
I 1

M~dicinales (REM) bajo: I

Nbmbre Comercial/Genérico/s: LEVITAL 500 - 1000 / LEiETIRACETAM

FJrma farmacéutica Y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERi~OS,

11 II LrETIRACETAM 500 mg - 1000 mg,-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2611/67 Y
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magnesio 1 mg, Povidona
15 mg, Talco 10 mg, Acido
silícico coloidal 8 mg,
Dióxido de titanio 5,24 mg,
Hidroxi propi Imeti IceIulosa
11,8 mg, Triacetina 1,68
mg, Oxido de hierro
amarillo 0,4 mg,
Polietilenglicol 6000 0,88
mg.--------------------~-----
Cada 'comprimido
recubierto de LEVITAL 1000
contiene: Levetiracetam
1000 mg, Almidón de maíz
232 mg, Estearato de
magnesio 2 mg, Povidona
30 mg, Talco 20 mg, Acido
silícico coloidal 16 mg,
Dióxido de. titanio 10,69

.

mg,
Hidroxi propil meti Icelulosa
24,08 mg, Triacetina 3,43
mg, Polietilenglicol 6000
1,8 mg.----------------------

Povidona 23 mg, Talco :6 mg,
Acido silícico doloidal 2 mg,
Dióxido de tita:nio (*) 14,705
mg, Alcohol polivinílico (*)
7,528 mg, Ta!co (*) 12,785
mg, Polietilenglicol 3000 (*)
3,802 mg, IpolietilergliCol
6000 0,88 mg; Oxido de
hierro amarillo 10,3 rilg-r------

~~~~--~~~~~~\~~--~~~-J~~~~~
I I

de LEVITAL 1000 contiene:
Levetiracetam I 1000 1 mg,
Almidón de nraíz 236 mg,
Estearato de magnesio 12mg,
Povidona 46 ing, Talco 12
mg, Acido silídico coldidal 4
mg, Dióxido ~e titanio (*)
9,55 mg, AICO:hOIpoli*inílico
(*) 15,28 mg, Talc6 (*)
5,654 mg, p.olietile¡lngliCOI
3000 (*) 7,716 mg,
Polietilenglicol 6000 1,8 mg.-

I I----------------¡--------T------
(*)Componentes del <DpadryI ' I1185F28751.--f--------¡------

Autorización antes mencionado.
:1 '

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a

I~VESTI FARMAS.A., titular del Certificado de Autorización ~o 53.7J3 en

E presente sólo tiene valor

5

lprobatorio anexado al Jertificadl de

J.~
tLh:..
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. . 3 ¡\"lAR. 20n ,1 .
la Ciudad de Buenos Aires, a los , ,., dlas, del mes de
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EXipediente NO 1-0047-0000-011047-15-3

:1
/ D~SPOSICION NO

Jil
:1

~,I

Dr, ROBERTO LE61!l
Sul>admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.~.
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