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DISPOSICION N°

b

104

RENOUABLES ™

BUENOS AIRES,

3 1MAR. 20

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-011047-15-3

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INV

.

1

del Redistro

y.Tecno“ogia

ESTI FARMA

pecialidad Medicinal LEVITAL 500 - 1000 / LEVETIRAC

farmacéutica y  concentracién:  COMPRIMIDOS  RE
|
LEVETIRACETAM 500 mg - 1000 mg; aprobado por

autorizante N© 2611/07 y Certificado N© 53.783.

SlA., solicita el nuevo periodo de vida util y cambio de excipientes para la

ETAM Forma

=CUBIERTOS,

Disposicién

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

sposicion N© 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulaci

bre autorizacién automatica de cambio de excipientes.

én y Control

Que los procedimientos para las modificaciones | y/o

ctificaciones de los datos caracteristicos correspondi

ientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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Di!sposicién ANMAT N°©¢ 5755/96 se encuentran establelcidos e
Disposicion ANMAT N° 6077/97. |

Que la Direccién de Evaluacidn y Registro de Medi:camento
|
!

tomado la intervencion de su competencia.

—0---
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de [:)iciembre de

2015, ‘

i Por ello;

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

DISPONE:

i
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma INVESTI FARMA S.A., p}ropietar
I

DE

a de

la| Especialidad Medicinal denominada LEVITAL 500! - 1000 /

'LIEEVETIRACETAM Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMI

DOS

RECUBIERTOS, LEVETIRACETAM 500 mg - 1000 mg, a cambiar el

périodo de vida Gtil y el cambio de excipientes, segun consta en el Anexo

de Autorizacidn de Modificaciones.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién
| | |
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la pres

4 2

de

ente
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|
|
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiques

‘2017 - A0 DE LAS ENERGFIAS RENOVAELES

04

;dilsposicién y el que deberd agregarse al Certificado N© 53.783 en los

o gl

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién y Anexo, girese a la Direcciéon de Gestion de| Inform

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cum
. |
! Ahchivese.

Expediente N° 1-0047-0000-011047-15-3

DI‘SPOSICION No 3 ﬁ O ﬂ

Ifs

Dr. ROBERTO LEDE

/ b
M : Subadministrador Nacienal

AN.MAT.

cion

lido,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES!
E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional| de
'Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAlT), autorizo

’n'}ediante Disposicion No ... 3%04, a los efectos dé su

anexado en el Certificado de Autorizacién de la Especialidad.Medicinal No

53.783 y de acuerdo a lo solicitado por INVESTI FARMA S.A., la

modificacion de los datos identificatorios caracteristicos, que|figuran egn la
’ |

| tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM) bajo:
N:tlmere Comercial/Genérico/s: LEVITAL 500 - 1000 / LEVETIRACETAM

Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

|
| LEVETIRACETAM 500 mg - 1000 mg.-
' Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal No 2611/!)7 y
tramitado por expediente N 1-47-0000-023531-06-8.

i

Do

. [IpAaTO A | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA

| ||MODIFICAR LA FECHA | |

] Periodo de | 24 (veinticuatro) meses.- 36 (treinta y seis) meses.-
vida il ‘
| Cambio de | Cada comprimido | Cada comprim:Ido recubierto
| excipientes | recubierto de LEVITAL 500 | de LEVITAL 500 contiene:

contiene: Levetiracetam Levetiracetami 500 mg,

' 500 mg, Almidon de maiz | Almidon de n!1a|’z 118 mag,
”; 116 mg, Estearato de | Estearato de magnesioll mg,

2

BN
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magnesio 1 mg, Povidona
15 mg, Talco 10 mg, Acido
silicico coloidal 8 mag,
Dioxido de titanio 5,24 mg,
Hidroxipropilimetilcelulosa

11,8 mg, Triacetina 1,68
mg, Oxido de hierro
amarillo 0.4 mg,
Polietilenglicol 6000 0,88
MQ.---============-------- -
Cad comprimido

recubierto de LEVITAL 1000
contiene: Levetiracetam
1000 mg, Almidén de maiz
232 mg, Estearato de
magnesio 2 mg, Povidona
30 mg, Talco 20 mg, Acido

silicico coloidal 16 mg,
Didxido de. titanio 10,69
mg,

Hidroxipropilmetilcelulosa

24,08 mg, Triacetina 3,43
mgq, Polietilenglicol 6000

Povidona 23 m

Acido silicico coloidal 2
Diéxido de tita:nio (*)
P

mg, Alcohol
7,528 mg, Ta
mg, Polietileng
3,802 mg,

6000 0,88 m

hierro amarillo

Cada comprim
de LEVITAL 1
Levetiracetam

Almidén de maiz 236
Estearato de mlagnesio
Povidona 46 mg, Tal

g, Talco 6 mg,
mg,
4,705
olivinilico (*)
co (*) |2,785
icol 3000 (*)
Polietilenglicol
g, Oxido de
0,3 mg.r------

do recubi
D00 conti
1000 | mgq,
mg,
2 mg,

co 12

mg, Acido siligico coloidal 4

mg,

(*) 15,28 m
5,654 mgq,
3000 (*)

Polietilenglicol

(*)Componente
Il 85F28751.--

Diéxido de titan
9,55 mag, Alco|

o (%)
hol polivinilico
g, Talco (*)

Polietilenglicol
7,716 mg,
6000 1,8 mg.-

¥'=3

-1

presente solo tiene valor 3probatorio

\utorizacién antes mencionado.

-

NVESTI FARMA S.A., titular del Certificado de Autorizacion !

extiende el presente Anexo de Autorizacién de moc

anexado al C

lificaciones

ertificad

a

NO 53.783 en
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Ia; Ciudad de Buenos Aires, a los

-
'Expediente N° 1-0047-0000-011047-15-3

Or. ROBERTO LEBE

Subagministrador Naclonal
A N.MAT.
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