Repiuiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Arfio del Centenario de Ia Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-2617-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-004020-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004020-17-1 del Registro de 1la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS KEMEX 8.A., solicita
cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal IMATINIB KEMEX / IMATINIB (COMO
IMATINIB MESILATO) Forma Farmacéutica y Concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, IMATINIB MESILATO 119,5 mg (equivalente a 100 mg de Imatinib base) —
IMATINIB MESILATO 478 mg (equivalente a 400 mg de Imatinib base), aprobado por
Disposicion autorizante N° 5731/13 y Certificado N° 57.255.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 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 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 Disposicién
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registre de Medicamentos ha tomado la inter\lenci()n
de su competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA A_DMINISTRACION NACIONAL DE
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. Expediente N° 1-0047-0000-004020-17-1

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: , ;’
j

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS KEMEX S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada IMATINIB KEMEX / IMATINIB (COMO IMATINT[B
MESILATO) Forma Farmacéutica y Concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
IMATINIB MESILATO 119,5 mg (equivalente a 100 mg de Imatinib base) — ]MATINIB
MESILATO 478 mg (equivalcnte a 400 mg de Imatinib base), a cambiar los excipientes, segin
consta en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones; Documento [F-2018-01967119-APN-
DERM#ANMAT. . {

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el que debera
agregarse al Certificado N°® 57.255 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hdgase entrega de la
presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
adjuntar ai legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica | (ANMAT), autoriza a la firma
LABORATORIOS KEMEX S.A., la modificacién de los datos
caracteristicos  correspondientes al Certificado de
autorizacion de Especialidad Medic.inal N° 57.255 de acuerdo
con los datos que figuran en la tabla al pie, del producto:
Nombre Comercial/Genérico/s: IMATINIB KEMEX / IMATINIB
(COMO IMATINIB MESILATO) Forma Farmacéutica vy
Concentracién: COMPRIMIDOS  RECUBIERTOS, IMATINIB .
MESILATO 119,5 mg (equivalente a 100 mg de Imatinib base) -
IMATINIB MESILATO 478 mg (equivalente a 400 mg de Imatinib

base).-

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA LA | MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR FECHA

Cambio de | Cada comprimido recubierto | Cada comprimido [recubierto

Excipientes | contiene: Imatinib mesilato | contiene: Imatinib | mesilato

119,5 mg (equivalente a 100 | 119,5 mg {equivalente a 100 mg

mg de Imatinib base). | de Imatinib base). Excipientes:

Excipientes: Estearato de | Estearato de magnesio 10,00

magnesio 2,5 mg, Talco 16,5 | mg, Talco 12,50 mg{, Celulosa

mg, Diéxido de Titanio 0,16 | microcristalina .26,@5 mg,

mg, Celulosa Microcristalina | Manitol comprension directa

26,25 mg, Metilparabeno 0,05 | 75,50 mg, Dioxido {de Silicio

mg, Didxido de Silicio coloidal | coloidal 5,00 mg, Crospovidona
1,25 mg, Oxido de Hierro| 12,50 mg, Opadry |II White |
Amarillo 0,08 mgqg, | 85F28751 6,61 mg (alcohol

Polietilenglicol 8000 0,9 mg, | Polivinilico 2,65 mg, Dioxido de

Crospovidona 12,5 mg, | titanio 1,65 mag, Poliétilenglicol

Hipromelosa 3,25 mg, Lactosa | 1,32 mg, Talco 0,99 mgq), Oxido

micronizada 1,56 mg, Manitol ‘
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Compresion Directa 75,5 mg.-

Cada comprimido recubierto
contiene; Imatinib Mesilato
478 mg (equivalente a 400 mg
de Imatinib base).
Excipientes: Estearato de
magnesio 10 mg, Talco 62 mg,
Dioxido de titanic 0,48 mg,
Celulosa microcristalina 105
mg, Metilparabeno 0,15 mg,
Diéxido de Silicio Coloidal 5
mg, Oxido de Hierro Amarillo
0,24 mg, Polietilenglicol 8000
2,7 mg, Crospovidona 50 mg,
Hipromelosa 9,75 mg, Lactosa
micronizada 4,68 mg, Manitol
Compresion Directa 302 mg.--

de Hierro Rojo 0,10 rng, Oxido
de Hierro Amarillo 0,79 mg.-----

Cada comprimido recubierto
contiene: Imatinib Mesilato 478 |
mg {equivalente a 400 mg de
Imatinib base). Excipientes:
Estearato de magnesio 10 mg,

Talco 50,00 mg, Celulosa
microcristalina 105,00 mag,
Manitol Compresion  Directa

302,00 mg, Didxido ;de Silicio
Coloidal 5,00 mg, Crospovidona
50,0 mg, Opadry |II White
85F28751 26,43 mg (alcohol
Polivinilico 10,57 mg, D|ox|do de
titanio 6,61 mg, Polletllengllcol
5,29 mg, Talco 3,96 mg) Oxido
de Hierro Rojo 0,40 mg, Oxido
de Hierro Amarillo 3, 17 mg.--=--

El presente Anexo sélo tiene valor probatoric siendo anexado al

Certificado de Autorizacidén antes mencionado.

Expediente N° 1-0047-0000-004020-17-1
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: TF-2018-01967119-APN-DERM#AANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Jueves 11 de Enero de 20

|8

Referencia: ANEXO 4020-17-1 CERTIF 57255
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