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Wincotenio de Salud
Secrnetaria de Politicas,

. , DISPOSICION N°
Regulacion e Tnotitutos NN

BUENOS AIRES, , 6 NAYG
2017
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017208-16-1 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER
INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH., representada en el pais por
BOEHRINGER INGELHEIM S.A., solicita cambio de excipientes para la
Especialidad Medicinal PRADAXA / DABIGATRAN ETEXILATO (COMO
DABIGATRAN  ETEXILATO MESILATO), Forma Farmacéutica vy
Concentracion: CAPSULA DURA, DABIGATRAN ETEXILATO (COMO
DABIGATRAN ETEXILATO MESILATO) 75 mg - 110 mg - 150 mg;
aprobado por Disposicion autorizante N° 5028/08 y Certificado N©
54.700.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposiciéon No° 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulaciéon y Control

sobre autorizacién automatica de cambio de excipientes.
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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 Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actiua 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma BOEHRINGER INGELHEIM
INTERNATIONAL GmbH., representada en el pais por BOEHRINGER
INGELHEIM S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
- PRADAXA / DABIGATRAN ETEXILATO (COMO DABIGATRAN ETEXILATO

MESILATO), Forma Farmacéutica y Concentracion: CAPSULA DURA,
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DABIGATRAN ETEXILATO (COMO DABIGATRAN ETEXILATO MESILATO)
75 mg - 110 mg - 150 mg, a cambiar los excipientes, segun consta en
el Anexo de Autorizacidn de Modificaciones.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 54.700 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente -
disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-017208-16-1

DISPOSICION N°
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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 Disposicion DR “los efectos de su anexado en el
Certificado de Autorizacion de la Especialidad Medicinal N© 54.700 y de
acuerdo a lo solicitado por BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL
GmbH., representada en el pais por BOEHRINGER INGELHEIM S.A., la
modificacion 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: PRADAXA / DABIGATRAN ETEXILATO
(COMO DABIGATRAN ETEXILATO MESILATO), Forma Farmacéutica y
Concentracion: CAPSULA DURA, DABIGATRAN ETEXILATO (COMO
DABIGATRAN ETEXILATO MESILATO) 75 mg - 110 mg - 150 mg.-
Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5028/08 y

tramitado por expediente N° 1-47-0000-025218-07-2.

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

Cambio de | PRADAXA 75: Dabigatran | PRADAXA 75: Dabigatran
Excipientes | Etexilato (como Dabigatran | Etexilato (como Dabigatran
Etexilato Mesilato) 86,48 | Etexilato Mesilato) 86,48 mg.
mg. Talco 17,16 mg, | Talco 17,16 mg,
Hidroxipropilcelulosa 17,3 | Hidroxipropilcelulosa 17,3

A L

mg, Goma Arabiga 4,43 | mg, Goma Arabiga 4,43 mg, |
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mg, Dimeticona 0,04 mg,
Hipromelosa 2,23 mg,
Acido Tartarico Grueso
22,14 mg, Acido Tartarico
Pulverizado 29,52 mg,
Acido Tartarico Cristalino

PRADAXA 110: Dabigatran
Etexilato (como Dabigatran
Etexilato Mesilato) 126,83
mg. Talco 25,16 mg,
Hidroxipropilcelulosa 25,37
mg, Goma Arabiga 6,5 mg,
Dimeticona 0,06 mg,
Hipromelosa 3,27 mg,
Acido Tartdrico Grueso
32,48 mg, Acido Tartarico
Pulverizado 43,3 mg, Acido
Tartdrico Cristalino 54,12
e R

Dimeticona 0,04 mg,
Hipromelosa 2,23 mg, Acido
Tartarico Grueso 22,14 mg,
Acido Tartarico Pulverizado
29,52 mg, Acido Tartarico
Cristalino 36,9 mg.-

Capsula HPMC: Carragenano
0,20 mg/cap, Clorhidrato de
potasio 0,27 mg/cap, Didxido
de titanio 3,6 mg/cap,
Hipromelosa 52,94 mg/cap,
Agua purificada 3,00 mg/cap.
Composicion cualitativa de la
Tinta Negra: goma laca,
alcohol butilico, alcohol
isopropilico, éxido de hierro
negro, agua purificada,
propilenglicol, etanol anhidro,
solucion de amonio e
hidréxido de potasio.---------
PRADAXA 110: Dabigatran
Etexilato (como Dabigatran
Etexilato Mesilato) 126,83
mg. Talco 25,16 mg,
Hidroxipropilcelulosa 25,37
mg, Goma Arabiga 6,5 mg,
Dimeticona 0,06 mg,
Hipromelosa 3,27 mg, Acido
Tartarico Grueso 32,48 mg,
Acido Tartarico Pulverizado
43,3 mg, Acido Tartarico
Cristalino 54,12 mg.----------
Capsula HPMC: Carragenano
0,22 mg/cap, Clorhidrato de
potasio 0,31 mg/cap, Didxido
de titanio 4,2 mg/cap,
Carmin Indigo 0,105 mg/cap,
Hipromelosa 61,66 mg/cap,
Agua purificada 3,50

mg/cap.-
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PRADAXA 150: Dabigatran
Etexilato (como Dabigatran
Etexilato mesilato) 172,95
mg. Talco 34,31 mg,
Hidroxipropilcelulosa 34,59
mg, Goma Arabiga 8,86
mg, Dimeticona 0,08 mg,
Hipromelosa 4,46 mg,
Acido Tartdrico Grueso
44,28 mg, Acido Tartarico
Pulverizado 59,05 mg,
Acido Tartarico Cristalino
73,81 mg.-

Capsula HPMC, Tamafio 0
(impresién con tinta negra
Colorcon S-1-27797) 90 mg
(el peso aproximado de la

Composicion cualitativa de la
Tinta negra: Goma laca,
alcohol butilico,  alcohol
isopropilico, 6xido de hierro
negro, agua purificada,
propilenglicol, etanol anhidro,
Solucion de amonio e
hidréxido de potasio.--------

PRADAXA 150: Dabigatran
Etexilato (como Dabigatran
Etexilato mesilato) 172,95
mg. Talco 34,31 mg,
Hidroxipropilcelulosa 34,59
mg, Goma Arabiga 8,86 mg,
Dimeticona 0,08 mg,
Hipromelosa 4,46 mg, Acido
Tartarico Grueso 44,28 mg,
Acido Tartarico Pulverizado
59,05 mg, Acido Tartarico
Cristalino 73,81 mg.--=====---
Capsula HPMC: Carragenano
0,285 mg/cap, Clorhidrato de
potasio 0,40 mg/cap, Diéxido
de titanio 5,4 mg/cap,
Carmin Indigo 0,054 mg/cap,
Hipromelosa 79,36 mg/cap,
Agua purificada 4,50
mg/cap.-

Composicion cualitativa de la
Tinta Negra: Goma laca,
alcohol butilico, alcohol
isopropilico, oxido de hierro
negro, agua purificada,
propilenglicol, etanol anhidro,
Solucion de amonio e
hidréxido de potasio.---------
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH., representada en el
pais por BOEHRINGER INGELHEIM S.A., titular del Certificado de

Autorizacion N° 54,700 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

............... dias, del mes de Jﬁiﬁmzun

Expediente N° 1-0047-0000-017208-16-1

DISPOSICION N°
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