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BUENOS AIRES, 19 ABR. 201/

VISTO el expediente N© 1-0047-0000-010075-15-3 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATQORIOS
BERNABO S.A., solicita el cambio de excipientes para la EspeciLIidad
Medi!cinal denominada SOLOCALM PLUS / PIROXICAM, CARISOPR()DOL,
DEXAMETASONA (COMO 21 FOSFATO), VITAMINA B 12
(CIANOCOBOLAMINA), PIRIDOXINA CLORHIDRATO, forma farmacéutica
y .collncentracic')n: COMPRIMIDOS RECUBIERTQS, PIROXICAM 10 mg -
CARISOPRODOL 250 mg - DEXAMETASONA (COMO 21 FOSFATO) 1|mg -
VITAMINA B 12 (CIANOCOBOLAMINA) 2,5 mg - PIRIDOXINA
CLORHIDRATO 150 mg, autorizada por el Certificado N© 42.602.

| Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicidn N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,
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sobre autorizacidon automatica para cambio de excipientes.

! Que a fojas 470 obra el informe técnico favorable de la Difeccion
de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
) Que se actlia en virtud de las facultades cbnferidas por el

" Decreto N° 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
" be MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BERNABO! S.A.
propiétaria de la Especialidad Medicinal SOLOCALM PLUS / PIROXICAM,

CARISOPRODOL, DEXAMETASONA (COMO 21 FOSFATO), VITAMINA B 12

(CIANOCOBOLAMINA), PIRIDOXINA CLORHIDRATO, forma farmacéutica
y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PIROXICAM 10 mg -
CARISOPRODOL 250 mg - DEXAMETASONA (COMO 21 FOSFATO) 1 mg -

VITAMINA B 12 (CIANOCOBOLAMINA) 2,5 mg - PIRIDOXINA

CLORHIDRATO 150 mg, el cambio de los excipientes del producto antes
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mencionado que en lo sucesivo seran, cada comprimido recubierto
contiene: Piroxicam 10 mg; Carisoprodol 250 mg; Piridoxina clorhidrato

1'50 mg; Dexametasona (como 21 fosfato) 1 mg; Vitamina |B 12

(Cianocobolamina) 2,5 mg; Crospovidona 40,0 mg; Povidona 29,0 mg;
Almidon glicolato de sodio 23,0 mg; Estearato de magnesio 18,0 mg;
Laurilsulfato de sodio 5,7 mg; Amaranto 60,0 mcg; Copolimero del| acido
m:etécrilico 34,5 mg,; Trietilcitrato 3,45 mg; Simeticona_,_emuisignada
34,5b mcg; Celulosa microcristalina ¢.s.p. 613,0 mg.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacidon correspondiente en el
Certificado N© 42.602, cuando el mismo se presente acompanado |de la

copia de la presente disposicion.

ARTI'CULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion, girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica la los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

\Q/ EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-010075-15-3
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