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Repablica Argentina - Poder E <utivo Nacional -
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion

N° 101 de fecha 16 de Diciembre.de 2015,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-503150- z6 0 del Registro de la Administracid
de Medlcamentos Alimentos y chnol( gla Méd: (;a y

I ;

? | |
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CATALYSIS ARGENTINA S.A,,

| . CIUDAD DE BUENOS AIRES
' Martes 28 de Noviembre de 2017

n Nacional

o

solicita

cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal CYCLOCAT / CICLOSERINA, Forma
Farmacéutica y Concentracién: CAPSULAS DURAS, CICLOSERINA 250 mg, aprobado por

Disposicién autorizante N° 4193/11 y Certificado N°® 56.315.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 853/89 de la

ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre-autorizacion automética’ de cambio d
excipientes.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos

e

caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado én los

términos de la Disposicién ANMAT N°, 5755/96 se encuentran establecidos en la Dis
ANMAT N° 6077/97.

b

posicion

Que la Direccion de Eva]uacnén y Regisiro de Medicamentos ha tomado la intervencion

de su competencia.

: ' T
Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92

Por elig;

y Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




DIS*CNE:

ARTICULO 1°.- Auterizase a la firma CATALYSIS ARGENTINA S.A. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada CYCLOCAT / CICLOSERINA, Forma Farmace:l.ltica y
Concentracién: CAPSULAS DURAS, CICLOSERINA 250 mg, a cambiar los excipientes, segin

consta en el Anexo-de Auterizacion de Modlﬁcacnones Documento 1F-2017-25087819-APN-
DERM#ANMAT. ~

ARTICULO 2¢.~ Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones y el{que debera
agregarse al Certificado N° 56.315 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULQO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la
presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, A]:memos y Tecnologia
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ixgltatly wigned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

[ . ON: n=GESTION DCCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
- o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MODERMIZACION ADMINISTRATIVA, sarialthmber=CLIT
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Dale' 2017.11 28 10 D8 17 -03'00




ANEXC DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de  Medicamentos, Alimentos y

N

Tecnolegia Médica {ANMAT), autoriza a la firma CATALYSIS
§ .

ARGENTINA S.A., la modiﬁcifﬁcic’m ge los datos caracteristicos

+

correspondientes al Cerificado de

¥

t

que figuran en la tabla al pie, del producto:

' Forma Farmaceutica ¥y Cen‘cehtracién: CAPSULAS DURAS,

Especialidad Medicinal N° 56.315 e acuerdo con los datos

Nombré Comércial/Genéricof‘s: CYCLOCAT / CICLOSERINA,

_ CICLOSERINA 250 mg.-

autorizacion de

T ¥

WA A

[DATO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZAD‘OT HASTA
LA FECHA

MODIFICACION AUTCORIZADA

| Cambio de
Excipientes

)

i

Cada <capsulé N°2 de 250
mg contien¢: Cicioserina
250 mg.-

Cada capsula N°1 de ESO mg
contiene: Cicloserin 250
mg. Excipientes: Diéu}ddo de
Silica  Coloida! 2,5 mg,
Estearato de magnesio 5,0
mg, Capsula N°l
Composicién: Didxido de
titanio (0,8568%) 0,65 mg,
Geiatina c.s.p. (100%) 7%,35
mg.-

il ' , \ . ]
El presente Anexo sdlo tiene valor probatorio siendo anexado

I . . ] . . .
lal Certificado de Autorizacién antes mencionado.

Expediente N© 1-0047-0000-90315(0-16-C

JFS

IF-2017-2508781 9—APN-DERM#AN'NIAT

pégina 1 de |




Republica Argentina - Jsbder Ejzc.tivo Nacional
2017 - Afic de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
. Anexo

Nimero: [F-2017-25087819-APN-DERM#ANMAT

- : " CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 23 de Qctubre de 2017

Referencia: Anexo 3150-16-0 Certif 56.315

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Date’ 201710 23 17:14:02 -03100°

Valeria Pallavicini
Jefe l

Direccitn de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacionat de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica
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