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BUENOS AIRES,
0 6 mAY 2014
VISTO el Expediente n© 1-47-14862-13-3 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDQO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIC VANNIER
S.A. solicita autorizacién para el cambio de excipientes para la
especialidad medicinal denominada TRIMEBUTINA T VANNIER [/
TRIMEBUTINA MALEATO 100 mg +' BROMAZEPAM 1,5 mg (COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS), autorizada por N° Certificado: 57.052.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion
n°® 853/89 de la ex - Subsecretaria de Regulacién y Control, sobre
autorizacion automatica del cambio de excipientes de especialidades
medicinales.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

1



- “2014 — Ao de Homenage al Almirante Guillermo Brown, en ef Gicentenario del Combate Naval de Montevideo”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos DISPOSICION N°
ANMAT 2 3 ? &

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96
se encuentran establecidos en la Disposicidon ANMAT N© 6077/97.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

n® 1.490/92 y n® 1271/13.

Por ello:

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

ARTICULO 19°. - Autorizase a la firma LABORATORIO VANNIER S.A., para
la especialidad medicinal denominada TRIMEBUTINA T VANNIER /
TRIMEBUTINA MALEATO 100 mg + BROMAZEPAM 1,5 mg (COMPRIMIDQS
RECUBIERTOS), a cambiar los excipientes, segln consta en Anexo de
autorizacién de Modificaciones, el cual forma parte integral de la presente

disposicion.
ARTICULO 20, - Establécese que el Anexo de autorizacion de

modificaciones forma parte integral de la presente disposicion y debera
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correr agregado al Certificado N° 57.052, en los términos de la
Disposicién ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 39. - Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que efectie
la agregacién del Anexo de modificaciones al certificado originai,

Cumplido, archivese PERMANENTE.

% 'mu‘ao’&
br. B0 A -oRSINGHER
S% Administradgr Nacional

A.N.M.A‘.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
NO..... 28?&, ...... , @ los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 57.052, y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIO VANNIER S.A. la modificacién de los
datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en
el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial: TRIMEBUTINA T VANNIER

Nombre/s Genérico/s: TRIMEBUTINA MALEATO 100 mg +

BROMAZEPAM 1,5 mg

Forma/s Farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 1591/13

Expediente tramite de autorizacién n® 1-47-22455-05-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIF[CACION/RECTIFICA—

IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA CION AUTORIZADA

MODIFICAR
EXCIPIENTES:
TRIMEBUTINA ESTEARATO DE CELULOSAMICROCRISTA-
MALEATO 100 mg + | MAGNESIO 3 mg, LINA PH101 65,92 mg,
BROMAZEPAM HIDROXIPROPILMETILCE [ LACTOSA MONOHIDRATO
1,5 mg LULOSA 4,5 mg, 92,08 mg, POVIDONA K30
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LAURILSULFATO DE

MONOHIDRATO 127,8

58,2 mg

15,00 mg, LAURIL SULFATO

SODIO 5 mg, LACTOSA |DE SODIO 2,00 mg,

ESTEARATO DE MAGNESIO

mg, ALMIDON DE MAIZ (4,00 mg, DIOXIDO DE

SILICIO COLOIDAL 4,50
mg, ALMIDON GLICONATO
DE SODIO 15,00 mg

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizaci

on de Modificaciones del REM

a la firma LABORATORIO VANNIER S.A., Certificado de Autorizacion n®

57.052, en la Ciudad de Buenos Aires, .......
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0.8.MAY..2014,

JMVLQI’»

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclona!
AN.MAT.
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