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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1929-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 13 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2020-61043185-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-61043185-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirmaDR. LAZAR Y CIA SA.Q. el., solicita cambio de excipientes parala
Especialidad Medicinal ACTEMIN / MODAFINILO, Forma Farmacéutica y Concentracion. COMPRIMIDOS,
MODAFINILO 200 mg; aprobado por Disposicion autorizante N° 3098/02 y Certificado N° 50.352.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los acances de la Disposicion N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacion y Control sobre autorizaci on automética de cambio de excipientes.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase alafirmaDR. LAZAR Y CIA SA.Q. el., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada ACTEMIN / MODAFINILO, Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS,
MODAFINILO 200 mg; a cambiar los excipientes que en o sucesivo serdn: Cada comprimido de contiene:



Modafinilo 200,00 mg, Celulosa microcristalina PH 101 245,20 mg, Almidén pregelatinizado 18,00 mg,
Croscarmelosa sodica 18,00 mg, Laurilsulfato de sodio 18,00 mg, Poloxamero 188 36,00 mg, Povidona K30
12,00 mg, Manitol CD 48,00 mg, Didxido de silicio coloidal 1,80 mg, Estearil fumarato de sodio 3,00 mg.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 50.352, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de |la presente Disposicién. Girese ala Direccién de Gestion de Informacién Técnica
asus efectos. Cumplido, archivese.
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