= NACIONAL O
I o

DISPOSICION 2790/1997
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Especialidades medicinales que contengan
asociaciones de principios activos - Plazo para que los
titulares de certificados de autorizacion soliciten la
modificacién de la férmula de dichos productos.
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REQUISITOS DE INFORMACION

1. Datos del solicitante

1.1. Caréacter.

1.2. Nombre o razén social.

1.3. Domicilio legal.

1.4. Datos del representante legal o apoderado firmante de la solicitud.

1.5. Datos del director técnico.

2. Datos del titular del certificado

2.1. Nombre o razén social.

2.2. Domicilio legal.

3. Datos del producto

3.1. Nombre comercia o de marca.

3.2. Clasificacion farmacol 6gica de acuerdo al codigo ATC.

3.3. Formas farmacéuticas aprobadas.

3.4. Formals farmacéuticals paralals que se solicitala modificacion de formula.

3.5. Clasificacion farmacoldgica de acuerdo a cédigo ATC para cada una de las formas
farmacéuticas cuya

modificacién se solicita.

3.6. Aplicacion terapéutica principal de cada una de las normas farmacéuticas cuya
modificacién se solicita

3.7. Formula de cada una de las formas farmacéuticas cuya modificacion se solicita.

3.7.1. Férmula aprobada.

3.7.2. Férmula propuesta.

Requisitos de documentacion:

1. Copia autenticada del certificado de inscripcion del producto en € registro, en € que
debera constar |a Ultima reinscripcion.

2. Evidencias de comercializacion de productos similares a resultante de la modificacion
solicitada, en el mercado argentino o en por |0 menos un pais del anexo | del dec. 150/92, o
documentacion y/o informacién requerida de acuerdo con lo establecido en los arts. 2°y 3°
de la presente disposicion.

3. Proyecto de rétulos (por triplicado), de acuerdo con € dec. 150/92 y normas
reglamentarias.
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4. Proyecto de prospectos (por triplicado), de acuerdo con e dec. 150/92, sus normas
reglamentariasy la disposicion ANMAT 5904/96.

5. Métodos de elaboracion y control en €l caso de que los mismos difieran de los
oportunamente aprobados para la férmula de la especialidad medicinal inscripta en el
registro.

6. En e caso que corresponda, demostraciéon de la equivalencia con el productor similar
existente en el mercado argentino o con la especialidad medicinal originalmente inscripta en
€l registro en lo que respecta alos principios activos que permanecen en laformula.

7. Estudios de estabilidad.
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CURSOGRAMA DE LAS TRAMITACIONES DE SOLICITUDES DE MODIFICACION

DE FORMULA POR SUPRESION DE UNO O MAS PRINCIPIOS ACTIVOS
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