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OISPOSICIONN°~' 1 4 2 i4

BUENOSAIRES, 1 7 OCT 2016
I
IVISTO el Expediente NO 1-0047-0000-012602-15-6 del Re~istro

de la Administración Nacional de

Médica; y

CONSIDERANDO:

Medicamentos, Alimentos y Tecnol.ogía

1,

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS

ARGENTINA SA, solicita cambio de excipientes y cambio de elaboradt y

Iacondicionador para la Especialidad Medicinal SANDIMMUM NEORAL /

ICICLOSPORINA, Forma Farmacéutica' y Concentración: CAPSUlfS'

CICLOSPORINA 10 mg - 25 mg - 50 mg - 100 mg - SOLUCIbN

BEBIBLE, CICLOSPORINA 100 mg/ml, aprobado por Certificado ro
38.362. i

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de \Ia

IDisposición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Cont~ol

Isobre autorización automática de cambio de excipientes. !
I

Que resulta de aplicación la Resolución N° 223/96 (Ex - MS¡v
AS), que prevé la intervención de empresas productoras dIe

especialidades medicinales habilitadas por esta Administración Naciona ,



~deSat«d
S=tMia de 'PotitUaJ.
~~e'l~
A,1t. ?1t.A, 7.

OISPOSICIÚN N0 I
-' ~t4i24

I

I
como laboratorios contratados para la elaboración de todas o parte ~e las

etapas constitutivas del proceso productivo.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentqs ha

tomado la intervención de su competencia. 1
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembrl de

2015.

Por eilo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALIDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A.,

1
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada SANDIMMUM

NEORAL / CICLOSPORINA, Forma Farmacéutica y concentraci~n:
I

CAPSULAS, CICLOSPORINA 10 mg - 25 mg - 50 mg - 100 mg -

I
SOLUCION BEBIBLE, CICLOSPORINA 100 mg/ml, a cambiar los

excipientes y cambio de elaborador y acondicionador, según consta e~ el

Anexo de Autorización de Modificaciones. I
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texto del Anexo de AutorizacióJ de

I
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

,
,

:~::~:i::Ó:e~a e~i:::Si:::e::::~e::r::7a;/~:~ificado NO 38362 e¡IOS

ARTICULO 3°,- Regístrese; por mesa de entradas notífíquesk al

a utent,'cada de la presienteinteresado, haciéndole entrega de la copia

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de InformJción

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, cump1lido,

Archívese.

Expedíente NO1-0047-0000-012602-15-6

DISPOSICIÓN NO,\ . ., t 4 2 4
\' a:

Jfs
Dr. f;!OQSan;, '¡¡¡"'EI
SUbadmlllfslrlldor Naclolal

A.N./Id.A.T.
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó, I
d. t D" ".. Niñ-1 f 4 2 A. f t d d : Ime lan e ISPOSIClon " a"'los e ec os e su anexa o en e

Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 38.362 ¡Y de

acuerdo a lo solicitado por NOVARTIS ARGENTINA S.A., la modificación

de los datos identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie,,,
del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo:

I
Nombre Comercial/Genérico/s: SANDIMMUM NEORAL / CICLOSPORINA,

I "
Forma Farmacéutica y Concentración: CAPSULAS,CICLOSPORINA 10 mg

- 25 mg - 50 mg - 100 mg - SOLUCION BEBIBLE, CICLOSPORINA 100

mg/ml.-

Disposición Autorizante de ia Especialidad Medicinal NO 3701/98 Y

tramitado por expediente NO1-47-0000-009520-95-7.

DATO A
MODIFICAR

DATOAUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA;

Cambio
Excipientes

de Cada cápsula de
Sandimmun 10 m9
contiene: Ciclosporina 10
mg, Excipientes: DL-
Alfatocoferol 0,10 mg,
Etanol absoluto: 10 mg,
Pro ilen licol: 10 m

Cada cápsula de g~latina
blanda de Sandimmun 10
mg contiene: Ciclosporina
10 mg, Excipientes:
Núcleo: DL-alfatocoferol
0,10 rng, etanol ahhidro
10 m, ro ilen li 01 10

4
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Mono-di-triglicéridos de
aceite de maíz: 34,40 mg,
Aceite de Ricino Polioxolo
de 40 hidrogenado: 40,50
mg,--------------------------

Cada cápsula de
Sandimmun 25 mg
contiene: Ciclosporina 25
mg, Excipientes: DL-
alfatocoferol: 0,25 mg,
Etanol absoluto: 25 mg,
Propilenglicol: 25 mg,
Mono-di-triglicéridos de
aceite de maíz: 86,00 mg,
Aceite de ricino polioxolo
de 40 hidrogenado: 101,25
mg,--------------------------

Cada cápsula de
Sandimmun 50 mg
contiene: Ciclosporina 50
mg, Excipientes: DL-
alfatocoferol: 0,50 mg,
Etanol absoluto: 50 mg,
Propilenqllcol: 50 mg,

5

mg, mono-di-triglicéridos
de aceite de maíz 34,40
mg, aceite de :ricino
hidrogenado polioxil 40,
40,50 mg, Cub,ierta:
Dióxido de titanio 1,130
mg, glicerol 85% 6,860,
mg, propilenglicol 10,840
mg, gelatina 53,560 mg,
disolventes restiantes
(Alcohol/etanol anhitlro y
agua purificada) 3,0 rg.-
Cada cápsula de gelatina
blanda de Sandimml," 25
mg contiene: Ciclosporina
25 mg, Excipiéntes:
Núcleo: DL-alfatocoferol
0,25 mg, etanol anhidro,
25 mg, propilenglicbl 25
mg, mono-di-triglicéridos
de aceite de maíz 86,00
mg, aceite de ¡ricino
hidrogenado polioxil 40
101,25 mg. Cub'ierta:
Oxido de hierro negro
0,105 mg, dióxido de
titanio 2,12 mg, glicerol
85% 14,21 f mg,
propilenglicol 21,415 mg,
gelatina 111,9 I mg,
disolventes restantes
(alcohol/etanol anhidro y
agua purificada) 7,5'mg.-
Cada cápsula de
Sandimmun 50 mg
contiene: Ciclospori'1a 50
mg, Excipientes: N~cleo:
DL-alfatocoferol 0,50 mg,
etanol anhidro 50 I mg,
propilenglicol 50 mq,
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Mono-di-triglicéridos de
aceite de maíz: 172,00
mg, aceite de ricino
polioxolo de 40
hidrogenado: 202,5 mg.---

Cada cápsula de
Sandimmun 100 mg
contiene: CicJosporina 100
mg, Excipientes: DL-
alfatocoferol: 0,25 mg,
Etanol absoluto: 25 mg,
Propilenglicol: 25 mg,
Mono-di-triglicéridos de
aceite de maíz: 86,00 mg,
aceite de ricino polioxolo
de 40 hidrogenado: 101,25
nng.--------------------------

Cada frasco de Sandimmun
100 mg/ml contiene:
Ciclosporina 100 mg,
Excipientes: DL-
alfatocoferol: 1 05 mn

6

mono-di-triglicéridos, de
aceite de maíz 172,00
mg, aceite de hcino,
hidrogenado polioxil 40
202,5 mg, Cubierta:
Dióxido de titanio 14/50
mg, glicerol 85 % 27,46
mg, propilenglicol '10,36
mg, gelatina 214,25: mg,
disolventes restkntes
(alcohol/etanol anhidro y
agua purificada) [15,0
mg,------------------- ----
Cada cápsula de
Sandimmun 100 mg
contiene: Ciclosporina
100 mg, Excipiéntes,
Núcleo: DL-alfatoc6ferol
1,0 mg, etanol anhidro
100,0 mg, propiienplicol
100,0 mg, mono-di-
triglicéridos de aceite de
maíz 344/00 mg, ~ceite
dé ricino hidrog~nado
polioxil 40 405,0 I mg,
Cubierta: óxido de hierro
negro 0,285 mg, diÓxido
de titanio 5,73 mg,
glicerol 85% 38/49 i mg,
propilenglicol 48,31' mg,
gelatina 303,065 mg,
disolventes restantes
(alcohol/etanol anhidro y
agua purificada) [30,0
mg,------------------- ----
Cada frasco de sol~ción
oral de Sandirt,mun
100mg/ml con~iene:
Ciclosporina 100 mg,
Excinientes: DL-
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Elaborador/
Acondicionador

Etanol absoluto: 94,07 mg,
Propilenglicol: 94,07 mg,
Mono-di-triglicéridos de
aceite de maíz: 318,85
mg, Aceite de ricino
polioxolo de 40
hidrogenado: 383,7 mg.---

SANDIMMUN NEORAl 10
mg:
Fabricación: Catalent
Germany Eberbach GmbH,
Gammelsbacher Strasse 2,
69412 Eberbach, Baden,
Al ema nia. --- -- ------ --------
R.P. Scherer
Pharrnaceutical Ine. 2725,
Scherer Orive, Saint
Petesburg, Florida, 33716-
1016, USA.-----------------
Acondicionador: Catarent
Germany Eberbach GmbH,
Gammelsbacher Strasse 2,
69412 Eberbach, Baden,
Alema n ¡a. -- ------- -- -------
Laboratorios Phoenix
SALe. y F., Avda. Gral.
Lemos 2809, Vila de Mayo,
Pdo de Malvinas
Argentinas, Buenos Aires,
Argenti na. -- -- -- --- ---- -----
SANDIMMUN NEORAL 25
mg:
Fabricación: Catalent
Germany Eberbach GmbH,
Gammelsbacher Strasse 2/
69412 Eberbach, Baden,
Alema nia, - -- -- -- ---- ----- ---
R.P. Scherer
Pharmaceutical Ine. 2725,

7

alfatocoferol 1/05 I mg,
etanol absoluto 94,70
mg, propilenglicol 94,70
mg, mono-di-triglicéridos
de aceite de maíz 318,85
mg, aceite de ricino
polioxietllado 40
hldroqenado 383,7 mq.---
SANDIMMUN NEORAl 10
mg: J
Fabricación: Ca aJent
Germany Ebetbach
GmbH, Gammelsb~cher
Strasse 2, ~9412
Eberbach, Baden,
Alemania. --- --- ------1-----
-----------------------¡----------------------------¡----------------------------1----------------------------~-----
Acondicionador: Catalent

;
Germany Eberbach

•GmbH, Gammelsbacher,
Strasse 2, 69412

IEberbach, Baden,
AJemania. -- - --- --- L ________________________1 _

I
:::::::::::::::::::::::J:::::
-----------------------j----------------------------~---
SANDIMMUN NEORAl 25

1':mg:
Fabricación: Catalent
Germany Ebetbach,
GmbH, Gammelsb~cher
Strasse 2, 6,9412
Eberbach, Baden,

J'~~_rn_~~~~:::::::::::::l:::::
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Scherer Drive, Saint
Petesburg, Florida, 33716-
1016, USA.-----------------
Novartis Pharma AG., CH-
4002, Basilea, Suiza.-------
Acondicionador: Catalent
Germany Eberbach GmbH,
Gammelsbacher Strasse 2,
69412 Eberbach, Baden,
Alemania. - --- -- -- -- -- -- - ---
Laboratorios Phoenix
SALe. y F., Avda. Gral.
Lemas 2809, Vila de Mayo,
Pdo de Malvinas
Argentinas, Buenos Aire!;i,
Argenti na. -------------- ----
SANDIMMUN NEORAL 50
mg: .
Fabricación; Catalent
Germany Eberbach GmbH,
Gammelsbacher Strasse 2,
69412 Eberbach, Baden,
Alema nia, --- ---- ---- ----- ---
R.P. Scherer
Pharmaceutical Inc. 2725,
Scherer Drive, Saint
Petesburg, Florida, 33716-
1016, USA.-----------------
Novartis Pharma AG., CH-
4002, Basilea, Suiza.-------
Acondicionador: Catalent
Germany Eberbach GmbH,
Gammelsbacher Strasse 2,
69412 Eberbach, Baden,
Alemanla. - --- ---- -- -- -- ----
Laboratorios Phoenix
SALe. y F., Avda. Gral.
Lemas 2809, Vila de Mayo,
Pdo de Malvinas
Araentinas, Buenos Aires,

8

-----------------------j-----_______________________J _
I

:::::::::::::::::::::::}:::::_______________________ J _
Acondicionador: Cafalent
Germany Ebef¡bach
GmbH, Gammelsbacher,
Strasse 2, 69412
Eberbach, B¿den,
Alemania.- L ________________________1 _

I

:::::::::::::::::::::::1:::::
~-~~~~;.;;.;~-~--~-~~~;"C;o
mg: I
Fabricación: Cattalent
Germany Ebefbach

<GmbH, Gammelsbacher,
Strasse 2, 69412
Eberbach, Bkden,
Alema nia.--- ------- -- f -----
:::::::::::::::::::::::[:::::_______________________l _
-----------------------t-----
:::::::::::::::::::::::~::::-
Acondicionador: Catalent
Germany Ebe"rbach
GmbH, GammelS~acher
Strasse 2, 69412
Eberbach, Baden,
Alemania.-- - --- ------¡-- ----
::::::::::::::::::::::J::::::______________________ J _
______________________J _
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Argenti na,-- -- -- -- ---- --- ---
SANDIMMUN NEORAL 100
mg:
Fabricación:
Catalent Germany
Eberbach GmbH,
Gammelsbacher Strasse 2,
69412 Eberbach, Baden,
Al ema nia. --- --------- -- -----
R,P, Scherer
Pharmaceutical Ine. 27'25/
Scherer Orive, Saint
Petesburg, Florida, 33716-
1016, USA.-----------------
Novartis Pharma AG., CH-
4002, Basilea, Suiza.-------
Acondicionador: Catalent
Germany Eberbach GmbH,
Gammelsbacher Strasse 2,
69412 Eberbach, Baden,
Alemania,----------- -------
Laboratorios Phoenix
SA1.C. y F., Avda, Gral.
Lemas 2809, Vila de Mayo,
Pdo de Malvinas
Argentinas, Buenos Aires,
Argenti na. -- ----- -- -- --- ----
SAND1MMUN NEORAL 100
mg(ml:
Fabricación:
Catalent Germany
Eberbach GmbH,
Gammelsbacher Strasse 2,
69412 Eberbach, Baden,
Ale ma nia. - --- -- -- -- ----- ----
R,P, Scherer
Pharmaceutical Ine. 2725,
Scherer Drive, Saint
Petesburg, Florida, 33716-
1016 USA,-----------------

_______________________ J _

SAND1MMUNNEORAJ 100

mg: l
Fabricación:
Catalent Ger. any
Eberbach GmbH,
Gammelsbacher Strasse
2, 69412 Eberbach,
Baden, Alemania.---t-----

:::::::::::::::::::::::J:::::_______________________1 _
_______________________J _

I-------- ----- ---- --- ----;-----
-----------------------i-----
;;~~;;i~~~-~~d-~;;--~-;;b~~~~,
Germany Ebenbach
GmbH, Gammelsb~cher
Strasse 2, 69412
Eberbach, B~den,
Aleman¡a.-------------1-----
::::::::::::::::::::::::C::::_______________________J _
_______________________J _

f~-,.;~-¿~;,.;;,.;~-~-~~~~j-~-oo
mg(ml: I
Fabricación:
Catalent Germany
Eberbach GrhbH,

IGammelsbaeher Str¡asse
2, 69412 Eberoach,
Baden, Alemania.---+----
------------------------1----
::::::::::::::::::::::::C::::
------------------------f----
------------------------1----
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Novartis Pharma AG., CH-
4002, Basilea, Suiza,-------
Acondicionador: Catalent
Germany Eberbach GmbH,
Gammelsbacher Strasse 2,
69412 Eberbach, Baden,
Ale ma nja. - --- -- -- ------- ---
Laboratorios Phoenix
SALe. y F" Avda, Gral.
Lemas 2809, Viia de Mayo,
Pdo de Malvinas
Argentinas, Buenos Aires,
Araenti na, - ----- -- ---- ------
SANDIMMUN NEORAL 10
mg:
ALEMANIA - USA,-
SANDIMMUN NEORAL 25
mg:
ALEMANIA lUSA I SUIZA,-
SANDIMMUN NEORAL 50
mg:
ALEMANIA lUSA I SUIZA,-
SANDIMMUN NEORAL 100
mg:
ALEMANIA lUSA I SUIZA,-
SANDIMMUN NEORAL 100
mg/ml:
SUIZA I FRANCIA,-

Acondicionador: Catalent
Germany Eberbach
GmbH, Gammelsbacher
Strasse 2, 69412
Eberbach, Baden,
Aleman ia. -- - --- ------------
-----------------------¡-----

:::::::::::::::::::::::1:::::
SANDIMMUN NEORAL 10
mg:
ALEMANIA,-
SANDIMMUN NEORAL 25
mg:
ALEMANIA,-
SANDIMMUN NEORAL 50
mg: I
ALEMANIA,-
SANDIMMUN NEORAL 100
mg:
ALEMANIA,-
SANDIMMUN
mg/ml:
FRANCIA,-

( r

\)/
q

~/

El presente sólo tiene valor ¡probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a

NOVARTIS ARGENTINA SA, titular del Certificado de AutorizaciÓ~ NO
I

10
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38.362 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días, del mes de

...1..!..pq.?Q1l ...

Expediente NO1-0047-0000-012602-15-6

DISPOSICIÓN N°

JIs

Or. nOBEl-l~O L
S!lbadm\nlstrallOf t~aclOllal

A.N.M.A.':('.
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