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. VISTO el Expediente NO1-0047-0000-007998-16-7 del Reg¡stro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno ogía

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIDUS S.A., solicita

cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal DUOMk /

PARACETAMOL - IBUPROFENO, Forma Farmacéutica y concentraJión:

COMPRIMIDOS, PARACETAMOL325,00 mg - IBUPROFENO 400,00 mg;

aprobado por Disposición autorizante NO 1881/11 Y Certificado NO

56.179.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances di la

Disposición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y COliltrol

sobre autorización automática de cambio de excipientes.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos d la
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Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos e la

Disposición ANMAT NO6077/97.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervención de su competencia.

Decreto

2015.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembri de

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

:ARTICULO 10.- Autorízase a la firma SIDUS S.A., propietaria dF la

Especialidad Medicinal denominada DUOMAX / PARACETAMOL -

IBUPROFENO, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIdos,

PARACETAMOL 325,00 mg - IBUPROFENO 400,00 mg, , "mb'.!I'O'
excipientes, según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciónl de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la pres nte
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disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 56,179 e los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

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

;ote,e"do, h,,;;odole eotce9' de " "pi, '"teo""d, de " pcer0te

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, cumdlido,

Archívese.

Expediente NO1-0047-0000-007998-16-7

DISPOSICIÓN NO

Jfs
3426
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Dr. ROBERTO U!OE
Su~admlnjstrador Nacional

A...N.M.A.T.



',"1

~deSat«d
S~ deíDotItiea4,
¡!¿C9<daciDH e 1~

,,;.n.m.,,;. 7.

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), aut, rizó

mediante Disposición 8 ..4.2, 60S efectos de su anexado Jn el

Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 56.179 ~ de
i

acuerdo a lo solicitado por SIDUS S.A., la modificación de los datos

identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del prod1ucto

inscripto en el Registro 'de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genér.ico/s: DUOMAX / PARACETAMOL- IBUPROFENO,

Forma Farmacéutica y ~concentración: COMPRIMIDOS, PARACETAIMOL

325,00 mg - IBUPROFENO 400,00 mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 1881/11 Y

tramitado por expediente" NO1-47-0000-020320-09-5.

DATO A
MODIFICAR
Cambio de
Excipientes

DATO ALfTORIZADO HASTA
r:A FECHA

Cada comprimido contiene:
Paracetamol CD 361,1 mg
(equivalente a 325 mg de
Paraceta mol).
Composición de
Paracetamol CD:
Paracetamol 90%, Almidón
de maíz 5%, Povidona PVP
4%, Acido Esteárico 1%),
Ibuprofeno 400,0 mg.
Excipientes: Avicel PH 102
200 O ni Croscarmelosa
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MODIFICACION AUTORI!zADA

Cada comprimido contiene:
Paracetamol CD 360,0 mg
(equivalente a 325 rng de
Paracetamol). ¡.
Composición de paraceFamol
CD: Paracetamol 90,3%,
Almidón pregelatinizadd 6%,
Almidón 1,8%, Povidonb PVP
0,9%, Estearato de magnesio
0,7%, Almidón Glicolato
sódico 0,3%), Ibuprofe10 CD
44444 m .
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sódica 12,0 mg, Dióxido de
silicio 10,0 mg, Estearil
fumarato de sodio 6,9 mg.-

Composición de IbUPí'ofeno
CD: Ibuprofeno 90%,
Celulosa microcristalina
3,5%, Almidón de ~ maíz
2,5%, Dióxido de Silicio
coloidal 1%, p, Iivinil
Pirrolidona K-30 1%,
Croscarmelosa Sódica 1%,
Acido Esteárico 0,5%, Talco
Durificado O,5%.--------¡------

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a

SIDUS S.A., titular del Certificado de Autorización NO56.179 en la CiJdad, ' , , I
de Buenos Aires, a los lO.A9R.:.~í9Udel mes de .~ .. '

.•
Expediente NO1-0047-0000-007998-16-7
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