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BUENOS AIRES, § 5. 5EP 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-014466-12-4 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A., solicita
cambio de excipientes y la actualizacidon de métodos de control para la
Especialidad Medicinal HEMOFER / SULFATO FERROSO HEPTAHIDRATADO,
Forma farmacéutica y concentracion: GOTAS, SULFATO FERROSO
HEPTAHIDRATADO 12.500 mg% - JARABE, SULFATO FERRQOSO
HEPTAHIDRATADC 4 g/100 ml - COMPRIMIDOS, SULFATO FERROSO
HEPTAHIDRATADO 200 mg; aprobado por Disposicidn autorizante N°
2936/99 y Certificado N© 47.968.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién N© 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control
sobre autorizacion automatica 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 Disposicion ANMAT
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NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©
6077/97.

Que a fojas 107 obra el informe técnico favorabie del I.N.A.M.E.

Que a fojas 109 y 110 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal depominada HEMOFER / SULFATO FERROSO
HEPTAHIDRATADO, Forma farmacéutica y concentracion: GOTAS,
SULFATO FERROSO HEPTAHIDRATADO 12.500 mg% - JARABE, SULFATO
FERROSO HEPTAHIDRATADO 4 g/100 ml - COMPRIMIDQOS, SULFATO
FERROSO HEPTAHIDRATADO 200 mg, a cambiar los excipientes, para
todas sus formas farmacéuticas, Gotas, Jarabe y Comprimidos (sdlo para
la concentracién 200 mg), v la actualizacién de métodos de control, segin

consta en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.
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ARTICULO 29.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacién de
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 47.968 en los
términos de la Disposicién ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiguese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion y Anexo, girese al Departamento de Registro a los fines de

adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente NO 1-0047-0000-014466-12-4 ”\Qﬁ‘v

DISPOSICION No© 5 7 0 4 | Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
JS ANMLALT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion N©

B570.4-

Autorizacién de la Especialidad Medicinal N° 47,968 y de acuerdo a lo

los efectos de su anexado en el Certificado de

solicitado por LAFEDAR 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: HEMOFER [/ SULFATO FERROSO

HEPTAHIDRATADQ, Forma farmacéutica y concentracién: GOTAS,

SULFATO FERROSO HEPTAHIDRATADO 12.500 mg% - JARABE, SULFATO
FERROSO HEPTAHIDRATADO 4 g/100 ml - COMPRIMIDOS, SULFATO
FERROSO HEPTAHIDRATADO 200 mg.-

NC 2936/99 vy

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal

tramitado por expediente N° 1-47-0000-009812-97-1.-

sddico 0,030 g, Azlcar
refinada 38,0 g, Sorbitol
70% 31,0 g, Acido
citrico 0,100 g, Citrato
de sodio 0,140 g,

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION

MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Cambio de | Gotas: Excipientes: | Gotas: Excipientes:
Excipientes y | Cada 100 ml contiene: | Cada 100 ml contiene:
nuevos meétodos | Metilparabeno sodico | Metilparabeno sédico
de control.- 0,090 g, Propilparabeno | 0,090 g, Propilparabeno

sodico 0,030 g, Azdcar
refinada 38,0 g, Sorbitol
70% 31,0 g, Acido
citrico 0,100 g, Citrato
de sodio 0,140 g,
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Alcohol etilico 96° 0,150
ml, Bisulfito de sodio
0,100 g, Esencia de
limén 0,090 g, Esencia
de menta 0,050 g, Agua
purificada c¢.s.p. 100
Ml =====emeemeeccaccaneee
Jarabe: Excipientes:
Cada 100 ml contiene:
Alcohol etilico 96° 2,00
ml, Acido citrico 0,20 g,
Citrato de sodio 0,22 g,
Metilparabeno sodico
0,03 g, Propilparabeno
sodico 0,010 g,
Benzoato de sodio 0,020
g, Azlcar refinada 30,00
g, Sorbitol 70% 20,00
g, Cloruro de sodio 0,50
g, Bisulfito de sodio
0,10 g, Esencia de
menta 0,20 g, Esencia
(‘ de limén 0,20 g, Agua
. purificada c.s.p. 100,00
Ml.==mmemmm e
Comprimidos 200 mg:
Excipientes:

Croscarmelosa  sddica
12,5 mg, Almidon
glicolato de sodio 7,5
mg, Lauril sulfato de
sodio 3 mg, Estearato
de magnesio 4,3 mg,
Celulosa microcristalina

Alcohol etilico 96° 0,150
mif, Bisulfito de sodio
0,100 g, Esencia de
limén 0,090 g, Esencia
de menta 0,050 g,
Hidréxido de sodio c.s.p.
pH, Agua purificada
c.s.p. 100 ml.--======n---
Jarabe: Excipientes:
Cada 100 ml contiene:
Alcohol etilico 96° 2,00
ml, Acido citrico 0,20 g,
Citrato de sodio 0,22 g,
Metilparabeno sodico
0,03 g, Propilparabeno
sodico 0,010 g,
Benzoato de sodio 0,020
g, Azucar refinada 30,00
g, Sorbitol 70% 20,00 g,
Cloruro de sodio 0,50 g,
Bisulfito de sodio 0,10 g,
Esencia de menta 0,20
g, Esencia de limén 0,20
g, Hidréxido de sodio
C.S.p. pH, Agua
purificada c.s.p. 100,00
Ml =--rmmemmm e mm e
Comprimidos 200 mg:
Excipientes:

Croscarmelosa sodica
12,5 mg, Almiddn
glicolato de sodio 7,5
mg, Lauril sulfato de
sodio 3 mg, Estearato de
magnesio 4,3 mg,
Almidon de maiz 13,249

c.s.p. 550 mg.----------- mg, Celulosa
--------------------------- microcristalina C.S.p.
--------------------------- 550 mg@.-------=====-=----
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El presente so6lo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de modificaciones a

LAFEDAR S.A., titular del Certificado de Autorizacidn N© 47.968 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los ... 0.0 dias, del mes de
u : A
Expediente N° 1-0047-0000-014466-12-4 '“,'!
pr. OTTO A. ORSINGHER

DISPOSICION N©° 5 7 0 4 SUBINTERVENTOR
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