|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Ao de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-8398-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Octubre de 2019

Referencia: EX-2018-38474434-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2018-38474434-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS IMVI S.A. solicita cambio de excipientes
para la Especididad Medicina VARISEDAN / EXTRACTO SECO DE AJO - RUTINA, Forma
Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS GASTROINTESTINALES / EXTRACTO SECO DE
AJO 0.030 g - RUTINA 0.050 g, aprobado por Certificado N°© 43.431.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicién N° 853/89 de la ex-Subsecretaria
de Regulacion 'y Control sobre autorizacion automaética de cambio de excipientes.

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 Disposicién
ANMAT M* 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condicién de Venta Libre ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS IMVI SA., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada VARISEDAN / EXTRACTO SECO DE AJO - RUTINA, Forma Farmacéutica y
Concentracion: COMPRIMIDOS GASTROINTESTINALES / EXTRACTO SECO DE AJO 0.030 g -
RUTINA 0.050 g, a cambiar los excipientes del nucleo y recubrimiento del producto antes mencionado
gue en lo sucesivo seran: Nucleo: cellactose (Composicion cualicuantitativa: lactosa monohidrato 0,2779
g; polvo de celulosa 0,0926g) 0,3705 g; croscaramelosa sodica 0,0180 g; didxido de silicio coloidal
0,0050 g; estearato de magnesio 0,0065 g; Recubrimiento: Lay AQ ME (Composicién cualicuantitativa:
copolimero ac. metacrilico tipo ¢ 0,0292 g; dioxido de titanio 0,0025 g; talco 0,0086 g; bicarbonato de
sodio 0,0005 g; trietilcitrato 0,00225 g; laca aluminica azul indigotina#2 0,000015 g; laca aluminica
amarillo ocaso #6 0,00015 g; laca aluminicarojo allura#40 0,00525 g) 0,0500 g.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 43.431, cuando € mismo
se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la presente
Disposicién, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar a legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.
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