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BUENOS AIRES, 07 MAY 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016273-11-8 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ECZANE
PHARMA S.A., representante en la Argentina de RAD NEURIM.
PHARMACEUTICALS EEC LTD, solicita Cambio de Excipientes para la
Especialidad Medicinal CIRCADIN / MELATONINA, Forma far_macéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA,_
MELATONINA 2 mg; aprobado por Disposicion autorizante N°© 5932/10 y
Certificado N© 55.814. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion NO© 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control-
sobre autorizacion 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 Disposicién ANMAT

NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©°
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6077/97.
Que a fojas 65 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por -los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA
S.A., representante en la Argentina de RAD NEURIM PHARMACEUTIC/;\LS
EEC LTD, propietaria de la Especialidad Medicinal denominada CIRCADIN /
MELATONINA, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS DE
LIBERACION PROLONGADA, MELATONINA 2 mg, a cambiar los
excipientes, segin consta en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones. |
ARTICULO 29°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de
Modificaciones el cual pas.a a formar parte integrante de la presente
disposicidon y el que deberd agregarse al Certificado N© 55.814 enlos.
téerminos de la Disposicidn ANMAT N¢ 6077/97.

ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
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interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion y Anexo, girese al Departamento de Registro a los fines de

adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-016273-11-8 Nwmol,
Dr. OTTO 4| ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

pisposicionNe 26 5 8 ANIMAT,

]s



: 2013 - Ao det Bicentenanio de ba rfsanblea General Constituyente de 1513 "
MHinistenio de Satud
Secretaria de Politicas,

Regulaciin ¢ Tudtitutos
ANWAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Teciol gia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién ' NC
ey @ 105 efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidon de la Especialidad Medicinal N° 55.814 y de acuerdo a lo
solicitado por LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., representante en la
Argentina de RAD NEURIM PHARMACEUTICALS EEC LTD, la modiﬁcaéién‘
de los datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo:
Nombre Comercial/Genérico/s: CIRCADIN / MELATONINA, Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS DE LIBERACION

PROLONGADA, MELATONINA 2 mg.-
Disposiciéon Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© '5932/10 vy

tramitado por expediente N°© 1-47-0000-002083-09-6.-

DATO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

Cambio
Excipientes

de

Cada comprimido de
liberacion prolongada
contiene: Melatonina 2
mg, Estearato de
magnesio 4 mg, Talco 2
mg, Lactosa
monohidrato 80 mag,
Copolimero de
Metacrilato Ambdnico

Cada
liberacidon

comprimido de
prolongada
contiene: Melatonina 2
mg, Estearato de
magnesio 2 mg, Talco 4
mg, Lactosa
monohidrato 80 mg,
Copolimero de

Metacrilato Amédnico Tipo
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Tipe D 40 mg, Metanol | B 40 mg, Metanol c.s.,
C.S., Silice  coloidal | Silice coloidal anhidro 2

anhidro 2 mg, | mg, Hidrogenofosfato
Hidrégenofosfato calcico | Calcico 2H.0 40 mg.-
2H>0 40 mg.-

El presente sélo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de
Autorizacidn antes mencionado. |

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificacione§ a
LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., representante en la Argentina de
RAD NEURIM PHARMACEUTICALS EEC .Il_TD, titular del Certificado de
Autorizacion N° 55.814 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

.......... CIMAY. 200 dias, del MeS de voveeveeeeeeeeeeeeeeeens

Expediente NO 1-0047-0000-016273-11-8 d""‘?

Or. OTTO A. :
DISPOSICION N° 2 6 § 8§ susiNTERVENTOR.
js
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