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BUENOS AIRES, (5 ABR 2011

VISTO el Expediente n® 1-47-18.268/10-2 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIQS BAGO
S.A. solicita la correccidn de errores materiales en la Disposicién n°
5073/10 de la especialidad medicinal denominada LUZKA 4 - LUZKA S5 /
MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) (COMPRIMIDOS MASTICABLES) -
LUZKA 4 / MONTELUKAST (COMO SAL SfJDICA) (GRANULADQ) - LUZKA
10 / MONTELUKAST (COMO SAL SODICA) {COMPRIMIDOS RECUBIERTOS)
Certificado n¢ 55.774.

Que los errores detectados recaen en las formas farmacéuticas de
comprimidos masticables 4 y 5 mg y granulado del producto antes
mencionado.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento
Administrativo, Decreto n© 1759/72 (t.0.1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a Certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion (ANMAT) no 5755/96
se encuentran establecidos en la Disposicion (ANMAT) n® 6077/97.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado Ila
intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de |las facultades conferidas por los Decretos

n® 1.490/92 y n° 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1°. - Rectifiquense los errores materiales detectados en la
Disposicién vy los Anexo I y III de la Disposicion n® 5073/10, para la
especialidad medicinal denominada LUZKA 4 — LUZKA 5 / MONTELUKAST
(COMO SAL SéDICA) (COMPRIMIDOS MASTICABLES) - LUZKA 4 /
MONTELUKAST (COMO SAL SéD[CA) (GRANULADO; propiedad de la firma
LABORATORIOS BAGO S.A. segun lo detallado en el Anexo de

Autorizacion de Modificaciones integrante de la presente.
ARTICULO 29, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente disposicion vy el

)
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que deberd agregarse al Certificado n® 55.774 en los términos de la
Disposicion (ANMAT) n® 6077/97.

ARTICULO 3°, - Anotese; girese a la Coordinacion de Informatica a los
efectos de su inclusion en el legajo electronico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectde la agregacidn del Anexo de modificaciones al certificado original y
haga entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n® 1-47-18.268/10-2. (e b
pISOSICioN e 5 3 8 @ 20 8 S
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La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion NO ........ 2389 ......

a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de

Especialidad Medicinal n® 55.774, y de acuerdo a lo solicitado por la firma
LABORATORIOS BAGO S.A. los datos caracteristicos, que figuran en tabla
al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales

(REM) bajo:

Nombre comercial; LUZKA 4 -LUZKA 5 - LUZKA 5

Nombre/s Genérico/s: MONTELUKAST (COMO SAL SODICA)

Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS MASTICABLES - GRANULADO
Disposicién Autorizante de |a Especialidad Medicinal n® 5073/10

Tramitado por expediente n° 1-47-17.854/09-3

DATO DATO

CARACTERISTICO: AUTORIZADO A LA
FECHA DICE:

COMPRIMIDOS o

MASTICABLES:

LUZKA 4:

EXCIPIENTES: ESTEARATO DE MAGNE-

SIO 2,4 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 40
MG, ANHIDRIDQO SILICI-
CO COLOIDAL 0,7 MG,

CARBOXIMETILCELULOSA

DATO MODIFICADO/
CORREGIDO
DEBE DECIR:

|

ESTEARATO DE MAGNE-
SIO 2,4 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 40
MG, ANHIDRIDO SILICI-
CO COLOIDAL 0,7 MG,

CARBOXIMETILCELULOSA

R



&

“2011 - Ao del Trabajo Decente, la Satud'y Seguridad dz los Trabajadores”

Mirusterio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacitn
e Institutos
ANMA.T
RETICULADA 7,2 MG, RETICULADA 7,2 MG, |
ESENCIA DE CEREZA 4,8 |ESENCIA DE CEREZA 4,8
MG, SUCRALOSA 0,7 MG, | MG, SUCRALOSA 0,7 MG,
COPOVIDONA 2,4 MG, |COPOVIDONA 2,4 MG,
LACA ALUMINICA ROJIO |LACA ALUMINICA RO3IO
ALLURA 1,2 MG, MANI-  |ALLURA 1,2 MG, MANI-
TOL GRANULAR SD TOL GRANULAR C.S.P.
C.S.P. 240 MG. 240 MG,
PRESENTACION: 10, 15, 20, 30, 40, 60, |10, 15, 20, 30, 40, 60,

CONTENIDO POR

UNIDAD DE VENTA:

500 Y 1000
COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE COLOR
BLANCO siendo las 2
dltimas presentaciones
para USQ

HOSPITALARIO.

10, 15, 20, 30, 40, 60,
500 Y 1000

COMPRIMIDOS.

500 Y 1000
COMPRIMIDOS
MASTICABLES siendo las
dos dltimas
presentaciones para USO

HOSPITALARIO.

10, 15, 20, 30, 40, 60,
500 Y 1000

COMPRIMIDOS.

N



&

2011 — Aso del Trabajo Decente, la Sakud y Segunidad de fos Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion

e Institutos
A.N.MA.T.

RECUBIERTOS DE COLOR | MASTICABLES siendo las
BLANCO siendo las 2 dos tltimas
ultimas presentaciones presentaciones para USO
para USO HOSPITALARIO.
HOSPITALARIO.

LUZKA 5

EXCIPIENTES: ESTEARATO DE MAGNE- |(ESTEARATO DE MAGNE-

SIO 3 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 50
MG, ANHIDRIDO SILICI-
CO COLOIDAL 0,875 MG,
CARBOXIMETILCELULOSA
RETICULADA 9 MG, ESEN
CIA DE CEREZA 6 MG,
SUCRALOSA 0,875 MG,
COPOVIDONA 3 MG,
LACA ALUMINICA ROJO
ALLURA 1,5 MG, MANI-
TOL GRANULAR SD

C.S.P. 300 MG.

SI0 3 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA 50
MG, ANHIDRIDO SILICI-
CO COLOIDAL 0,875 MG,
CARBOXIMETILCELULOSA
RETICULADA 9 MG, ESEN
CIA DE CEREZA 6 MG,
SUCRALQSA 0,875 MG,
COPOVIDONA 3 MG,
LACA ALUMINICA ROIO
ALLURA 1,5 MG, MANI-
TOL GRANULAR C.S.P.

300 MG.
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PRESENTACION:

CONTENIDO POR

UNIDAD DE VENTA:

LUZKA 4
GRANULADO

MONODOSIS:

10,15, 20, 30, 40, 60,
500 Y 1000 Comprimidos
recubiertos de color
blanco, siendo las 2
ultimas presentaciones

para Uso Hospitalario.

10,15, 20, 30, 40, 60,
500 Y 1000 Comprimidos
recubiertos de color
blanco, siendo las 2
ultimas presentaciones

para Uso Hospitalario.

10,15, 20, 30, 40, 60,
500 Y 1000 COMPRIMI-
DOS MASTICABLES,
SIENDO LAS DOS
ULTIMAS
PRESENTACIONES PARA

USO HOSPITALARIO.

10,15, 20, 30, 40, 60,
500 Y 1000 COMPRIMI-
DOS MASTICABLES,
SIENDO LAS DOS
ULTIMAS
PRESENTACIONES PARA

USO HOSPITALARIOQ.
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EXCIPIENTES: ESTEARATC DE MAGNE- |ESTEARATO DE MAGNE-
SIO 2,5 MG, ANHIDRO SI10 2,5 MG, ANHIDRO
SILICICO COLOIDAL 2,5 SILICICOC COLOIDAL 2,5
MG, MANITOL GRANULAR |MG, MANITOL GRANULAR

SD C.S.P. 500 MG. C.S.P. 500 MG.

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
a la firma LABORATORIOS BAGO S.A.,Certificado de Autorizaciéon N©
55.774, en la Ciudad de Buenos Aires,.....g..s...ABR...ZG.U ................

Expediente n® 1-47-18.268/10-2
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Q,Q Dr. OTTO A. oRSINGNER
i SUB-INTERVENTOR
AN.M.a.T

DISPOSICION no




