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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3598-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: EX-2023-94491688-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-94491688-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO LKM S.A. solicita el cambio de excipientes y €
cambio de condicion de conservacion para la Especialidad Medicinal denominada AKYNZEO® / Netupitant -
Clorhidrato de Palonosetron, Forma Farmacéutica y Concentracion: Capsulas duras, Netupitant 300 mg vy
Clorhidrato de Palonosetron equivalente a 0,5 mg de Paonosetrén; aprobado por Certificado N° 58.956

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, el Decreto 150/92 y la Disposicion N°
853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre autorizacion automatica de cambio de excipientes. Y
el cambio en la condicion de conservacion se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463 y el Decreto
150/92

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado laintervencion de
Su competencia.

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

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO LKM S.A. propietaria de la Especiaidad Medicinal
denominada AKYNZEO® / Netupitant - Clorhidrato de Palonosetron, Forma Farmacéutica y Concentracion:
Capsulas duras, Netupitant 300 mg y Clorhidrato de Palonosetron equivalente a 0,5 mg de Palonosetron; a
cambiar los excipientes que en o sucesivo seran:

INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO: Netupitant 300 mg - Clorhidrato de Palonosetron equivalente a
0,5 mg de Palonosetrén.

EXCIPIENTES: Celulosa microcristalina (PH 101) 61,5 mg (nticleo de microtableta); Esteres de &cido laurico y
sacarosa 30 mg (nucleo de microtableta); Povidona K 30 21 mg (nlcleo de microtableta); Croscarmel osa sodica 9
mg (nlcleo de microtableta); Didxido de silicio / silice coloidal hidratada 9 mg (nlcleo de microtableta); Estearil
fumarato de sodio 3 mg (nicleo de microtableta); Estearato de magnesio (grado vegetal) 1,5 mg (nicleo de
microtableta); Agua purificada cs (nicleo de microtableta); Gelatina (Tipo 195) 34,1 mg (cubierta cdpsula
blanda); Sorbitol, Mezcla Especial (A810, 50/50 c/Glicerina) 23,6 mg (cubierta cdpsula blanda); Dioxido de
titanio 0,18 mg (cubierta cdpsula blanda); Agua purificada cs (cubierta capsula blanda), Gelatina csp 93,4144 mg
(cubierta capsula dura); Didxido de titanio (E 171) 1,2800 mg (cubierta capsula dura); Oxido de hierro amarillo
(E172) 0,7826 mg (cubierta capsula dura); Oxido de hierro rojo (E172) 0,5230 mg (cubierta capsula dura);
Monocaprilocaprato de glicerol (tipo 1) 62,20 mg (cépsula blanda); Glicerina anhidra 3,37 mg (cdpsula blanda);
Oleato de poliglicerilo 0,87 mg (cépsula blanda); Agua purificada 2,93 mg (cubierta capsula blanda)
Butilhidroxianisol (BHA) 0,07 mg (capsula blanda).

Tinta de Impresién Goma laca 45 % (20 % esterificada) en etanol 59,420 % (tinta de impresion); Oxido de hierro
negro (E172) 24,650 % (tinta de impresion); Propilenglicol (E1520) 1,300 % (tinta de impresion); Hidroxido de
amonio 28% (E527) 0,001%. -

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma LABORATORIO LKM SA. propietaria de la Especiaidad Medicinal
denominada AKYNZEO® / Netupitant - Clorhidrato de Palonosetrén, Forma Farmacéutica y Concentracion:
Capsulas duras, Netupitant 300 mg y Clorhidrato de Palonosetron equivalente a 0,5 mg de Palonosetron; a
cambiar la condicion de conservacion que en o sucesivo ser& "No conservar a temperatura superior de 30°C” en
el periodo de vida util oportunamente aprobado de 48 meses.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 58.956 cuando e mismo se
presente acompariado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, hégase entrega de la presente
Disposicién, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar a leggo
correspondiente.

Cumplido, Archivese.
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