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Disposicion
Namero: DI-2018-1971-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-024352-05-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-024352-05-4 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C., solicita la correccion de
errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion ANMAT N° 6346/07 para la especialidad
medicinal aprobada bajo Certificado N° 45.889

Que los errores detectados recaen en la omision de una de las concentraciones del producto tramitado.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.— Rectificase el Articulo 1° de la Disposicion ANMAT 6346/07 el que quedaré redactado
de la siguiente manera: “ARTICULO 1°.— Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.l.C.,
para la especialidad medicinal que se denominard VALCAS, la nueva forma farmacéutica de



COMPRIMIDOS DISPERSABLES, con la siguiente composicion: 1) LAMOTRIGINA 5 mg; Excipientes:
POVIDONA K-30 5 mg, CARBONATO DE CALCIO 70 mg, CROSCARMELOSA SODICA 5 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 10 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, TALCO 2 mg,
SACARINA SODICA 1 mg, SABOR FRUTILLA 1 mg; 2) LAMOTRIGINA 25 mg; Excipientes:
POVIDONA K-30 3,125 mg, CARBONATO DE CALCIO 21,875 mg, CROSCARMELOSA SODICA
3,125 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 6,25 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 0,625 mg,
TALCO 1,25 mg, SACARINA SODICA 0,625 mg, SABOR FRUTILLA 0,625 mg; 3) LAMOTRIGINA 50
mg; Excipientes: POVIDONA K-30 6,25 mg, CARBONATO DE CALCIO 43,75 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 6,25 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 12,50 mg, ESTEARATO DE
MAGNESIO 1,25 mg, TALCO 2,50 mg, SACARINA SODICA 1,25 mg, SABOR FRUTILLA 1,25 mg; 4)
LAMOTRIGINA 100 mg; Excipientes: POVIDONA K-30 12,50 mg, CARBONATO DE CALCIO 87,50
mg, CROSCARMELOSA SODICA 12,50 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 25 mg, ESTEARATO
DE MAGNESIO 2,50 mg, TALCO 5 mg, SACARINA SODICA 2,50 mg, SABOR FRUTILLA 2,50 mg;
5) LAMOTRIGINA 200 mg; Excipientes: POVIDONA K-30 25,00 mg, CARBONATO DE CALCIO
175,00 mg, CROSCARMELOSA SODICA 25,00 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 50 mg,
ESTEARATO DE MAGNESIO 5,00 mg, TALCO 10 mg, SACARINA SODICA 5,00 mg, SABOR
FRUTILLA 5,00 mg; a expenderse en envases de BLISTER AL/PVC; 10, 30, 60, 500 y 1000 UNIDADES,
siendo los dos ultimos para USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES para las cinco concentraciones;
efectuandose su elaboracion en el laboratorio situado en la calle Avenida Boyaca 237/41, Capital Federal;
con la condicion de expendio de venta BAJO RECETA ARCHIVADA y un periodo de vida util de
VEINTICUATRO (24) MESES CONSERVADO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C”.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 45.889 siempre que el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la presente
Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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