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BUENOSAIRES, 2 1 ABR. 20\

VISTO el expediente NO 1-0047-0000-014665-15-7 d I Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR SA, solicita'

el cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal denominad~

ISONIAZIDA LAFEDAR / ISONIAZIDA, forma farmacéutica y

OO"""",,rÓ" COMPRIMIDOS, ISONIAZIDA 100 mg y 300 +' '"ton",d,
por el Certificado NO41.970. .1

Que lo solicitado se encuadra dentro de los al'cances de a

Disposición N°: 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regula ión y Control,,
sobre autorización automática para cambio de excipientes. i

I

Que a fojas 230 obra el informe técnico favorable de la Dirección

de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferida por el Decr,eto
I,,

NO1,490/92 Y Decreto NO101 de fecha 16 de Diciembre d 2015. '



~deSat«d
S~de?~.
;¿~ e 'J<t4tif«tfJ4

.f'I.1t. m..f'I. 7.

DiSPO~iC¡ÓNW 4 3

,,
J
I

I
1.~. I,
I
I

2, J
I

I
I
I

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL
. . I

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

2

DISPONE:

propi •• ,', de " I
1

Especialidad Medicinal ISONIAZIDA LAFEDAR / ISONIAZ DA, forma I

farmacéutica V concentración: COMPRIMIDOS, ISONIAZIDA 1io mgy ,001
mg, a cambiar los excipientes del producto antes menciona o que en lo

sucesivo serán, cada comprimido de ISONIAZIDA LAFEJAR 100 m¿

000""" ¡"ol"ld, 100 mg, "midóo de M,l, 49,00 mg, iV1dO", K ,¡
4,00 mg, Lactosa Monohidrato 50,00 mg, Almidón Glicolato fe Sodio 2,+

mg, Estearato de Magnesio 2,00 mg, Croscarmelosa SÓdiba 3,00 mg Iv
cada comprimido de ISONIAZIDA LAFEDAR 300 mg contie e: Isoniazi~a

i
300 mg, Almidón de Maíz 15,00 mg, Povidona K 30' 7,0 mg, celulo;sa

I
microcristalina 60,00 mg, Lactosa Monohidrato 10,00 mg; Almidón

Glicolato de Sodio 12,00 mg, Lauril Sulfato de sodio 6,00 mg,' EsteaJto
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ARTICULO 10.- Autorízase a la firma LAFEDAR S.A.

de Magnesio 3,00 mg, Croscarmelosa sódica 7,00 mg.
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.

DISPOSICIÓN N°
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ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el C rtificado

mel-ji

NO 41.970, cuando el mismo se presente acompañado de la c ¡Pia de la

presente disposición.

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifrquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de lal presente

disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información TJnica a los

EXPEDIENTENO1-0047-0000-014665-15-7

DISPOSICIÓN NO

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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