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República Argentina - Poder E1f~utivoNacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Número: D1-2017-12033-APN-ANMAT#MS
I

Displlsición
"

enmAD DCDneNO'Les
Martes 28 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-003150-16-0
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I •

¡VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003150-\6_0 del Registro de la Administración Nacional
pe Medicamentos, Alimentos y TecnolQ,gía Méd'fa; y
I '
,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CA TAL YSIS ARGENTINA S.A" solicita
cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal CYCLOCAT / CICLOSERIN/\, Forma
Farmacéutica y Concentración: CAPsuLAS DURAS, CICLOSERINA 250 mg, apro~ado por
Disposición autorizan te N° 4193/11 Y Certificado N° 56.315. I

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición N° 853/89 de la
ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre.autorización automática de cambio db
excipientes. 1

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los dat, s
característicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado ~n los
términos de la Disposición ANMA T N°, 5755/96 se encuentran establecidos en la Dis~osición
ANMAT N" 6077197, ii 1

Que la Dirección de Evaluació; y Regbiro de Medicamentos ha tomado la i, tervenció"
de su competencia, .', . . I

. (
Que se actúa en virtud de las facultades c2nferidas por el Decreto N° 1490/92 Y Decreto

N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAl'vlENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA
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DIS."CNE:

ARTICULO 1°._Autorízase a la firma CATALYSIS ARGENTINA S.A. propietaria e la
Especialidad Medicinal denominada CYCLOCAT / CICLOSÉRINA, Forma Farmacé~tica y
Concentración: CAPSULAS DURAS, CICLOS ERINA 250 mg, a cambiar los excipidntes, según
consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones; Documento IF-2017-25087819-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2"._ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones y el que deberá
agregarse al Certificado N" 56.3 I 5 en los términos de la Disposición ANMAT N° 60Y/97.

ARTICULO 3°._ Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hágase entrega de la
presente Disp.osición, girese a la Dirección de Gestión de Información Téénica a los hnes de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archívese.

Expediente N" 1-0047-0000-003150-16:0

Olgltally slgned by LEDE Roberto Luis
Dala: 2017.11.2B 10:06: 16 ART
Localion: Ciudad AulÓ1loma de Buenos Airas

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica .
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ANExe DE AU:-ORIZACIÓ'" DE MODIFICACIONES

La Administración l\Jacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT)¡ autoriza él la firma CATALYSIS
l'

ARGENTINA S.A., la mOdific~![ciÓnq~los datos característicos
\~\ (~

correspondientes al Cer"ficado de autorización de
,¡

Especialidad ~edicinal N° 5'().315 jf.' acUerdo con los datos
,¡

que figuran en la tabla al Die, del producto:

, Nombre Comercial/Genérico/s: CYCLOCAT / CICLOSERINA,

, Forma Farmacéytica y Concentración: CAPSULAS DURAS,

CICLOSERINA 250 mg.~

DATO A. DATO AUTORIZAqo' HASTA MODIFICACION AUTd¡RIZADA
MODIFICAR LA FECHA
Cambio de Cada 'cápsulé N°2 de 250 I Cada cápsula N°1 de 1250 mg
Excipientes mg contiene: Cic,'oserina contiene: Cicloserin6 250

, 250 mg.- mg. Excipientes: DiÓ~ido de
Silica Coloidal 2,$ mg,
Estearato de magnebio 5,0

I mg, Cápsula \ N°1
I Composición: Dióxiltlo de
'titanio (0,8568%) 0,~5 mg,
Gelatina c.s.p. {100% 7S,35
m .-

,!
El presente Anexo sólo tiene valor probatorio siendo anexado
,
'al Certificado de Autorización antes mencionado:

'Expediente N° 1-0047-0000.')0315(1-16-0
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-25087819-APN-DERM#ANMAT
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I
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 23 de Octubre de bo 17

I

Referencia: Anexo 3150-16-0 Certif 56.315

El documento fue importado por el sistema GEDC¡>con un total de 1 pagina/s.

Digilally signed by GESTION DOCUMENTAL EtECTRONICA _ GDE
OH; cn=GESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA - GDE, e=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
Olr-SECRETARIA DE MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA, senalNlImw,=CUIT 30715117564
Dale' 2017,10 23 17:14:02 -03'00'

Valeria Pallavicini
Jefe 1
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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