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Secretaria de Polfticas,
Regulacicn ¢ Institutos

 pigpneicN N 1
BUENQS AIRES,
0 9 1Ay 2014
VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-23703-12-8 del registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT,; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes'actuaciones la firma SANOFI AVENTIS
ARGENTINA S.A. solicita la extension del Certificado actualizado N°© 55.967
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente al
producto denominade COPLAVIX 75/100 / CLOPIDOGREL 75 mg — ACIDO
ACETILSALICILICO 100 mag.

Que la peticionante manifiesta el deterioro del Certificado NO
55.967 cometido por un error administrativo involuntario.

Que la documentacion presentada cumple con los requisitos
establecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestién de Informacién Técnica ha
tomado la intervencién de su compétencia.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y 1271/13.

Por elio; '
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) N© 55.967 con el contenido de los datos
identificatorios caracteristicos obrantes en el legajo de la especiatidad medicinal
denominada - COPLAVIX 75/100 / CLOPIDOGREL 75 mg - AcCIDO
ACETILSALICILICO 100 mg, cuya titularidad detenta la firma SANOFI AVENTIS
ARGENTINA S.A..

ARTICULO 20.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacién
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion

y el certificado mencionado en el articulo 1°, Cumplido, archivese PERMANENTE.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 55.967

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales {(REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A.

NC de Legajo de la empresa: 7189.

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
O Nombre‘comercia[: COPLAVIX 75/100
Nombre Genérico (IFA/s): CLOPIDOGREL - ACIDO ACETILSALICILICO.
Concentracion: 75 mg / 100 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) Concentracién / unidad de
(IFA) medida
CLOPIDOGREL 75 mg
ACIDO ACETILSALICILICO 100 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
Anhidrido Silicico 0,631 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 19,567 mg
Celulosa (Microcristalina) 144,764 mg
Acido Estearico 1,161 mg
Cera Carnauba Trazas
Aceite de Ricino 3,300 mg
Macrogol 6000 34,000 mg
Almiddn de Maiz 11,111 mg
Manitol 68,925 mg
Opadry Rosa 32K 24375 20,00 MG

Origen vy fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

o Semisintético.

Envase Primario: BLISTER DE AL/AL.

Contenido por envase primaric: BLISTERS CON 7 o 10 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Contenido por envase secundaric: ENVASES CON 14, 28, 30, 50 y 84

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Presentaciones:
RECUBIERTOS.

Periodo de vida atil; 24 MESES.

ENVASES CON 14, 28, 30, 50 y 84 COMPRIMIDOS

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 25 °C.

Forma reconstituida: N/A.

conservacion: N/A.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Tiempo de conservacion: N/A.

Forma de
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Cddigo ATC: BO1AC30.

Clasificacion farmacoldgica: INHIBIDOR DE LA AGREGACION PLAQUETARIA
(EXCLUYENDO HEPARINAS).

Via/s de administracion: ORAL.

Indicaciones: Esta indicado para la prevencién de acontecimientos
aterotrombdticos en pacientes adultos que ya estan tomando Clopidogrel y
Acido Acetilsalicitico (AAS), en una combinacidn de medicamentos a dosis

fijas para el tratamiento de continuacion en:

- Sindrome coronario agudo sin elevacion del segmento ST (Angina
inestable o infarto agudo de miocardio sin onda Q), incluyendo
pacientes a los que se le ha colocado un Stent después de una

intervencidn coronaria percutanea.

- Pacientes con infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento

ST que son candidatos a terapia trombolitica.
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 2,114/13,
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razbn Social NOmero de Disposicién | Domicilio de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
SANQOFI WINTHRCP 7995/10 1 Rue de La Vierge Ambares ET Francia.
INDUSTRIE Lagrave, f-
33565,
Carbon Blanc
Cedex
b) Acondicionamiento primario:
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Razén Soclal Namero de Disposicién | Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

SANOFI WINTHROP 7995/10 1 Rue de La Vierge Ambares ET Francia,
INDUSTRIE Lagrave, f-

33565,

Carbon Blanc

Cedex

c) Acondicionamiento secundario:

Razdén Social Nidmero de Disposicién | Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
SANOFE WINTHROP 7995/10 1 Rue de La Vierge Ambares ET Francia.
INDUSTRIE Lagrave, f-
33565,
Carbon Blanc
Cedex

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 55.967, el

que reemplaza en todos sus términos al/los oportunamente extendido/s.

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 13 de Diciembre de 2015.

Expediente NO: 1-47-23703-12-8

DISPOSI'CIC'JN Ne 2 9? 6 , b@i{tﬂA'T‘bRSlNGHER

Sub Adminigtrador Nacional
ys ﬁ-.N-M.A.T.
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