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DISPOSICION N° 33 55 S

BUENOS AIRES, .
12 ABR. 2017
|

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016345-16-6 del Registro
: .

de|la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
. | l i

Médica; Vi
| 1 |
’| CONSIDERANDO:
'l

i
| H
Que por las presentes actuaciones la firma INVESTI FARMA S.A.,

solicita la aprobacién de cambio de excipientes para la Especialidad

Medicinal denominada CALCIO BASE DUPOMAR NOVO 500'/ CALCIO,

Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS EFERVESCENTES,
|

CALCIO 149,65 mg {(como 1131,5 mg de Lactogluconato de calcioj -

CALCIO 350,35 mg (como 875 mg de Carbonato de calcio); aproba{da
| i
por. Certificado N© 58.059. i

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

Dis;?!osicién N© 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulaciénl y Contro!

scI)br:e autorizacion automatica de cambio de excipientes. l

i Que por Disposicién A.N.M.AT. N° 680/13 se adoptd el
[ i '
SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el
Pl '

tramite de SOLICITUD OE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
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'|desa£a4 |
Seeretaria de Politicas, : p 1
Boondociin o Tnet NISPOSICION N 355 5

| #nmaa

|
IESiiPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Arltl'culo 3° del

Deicreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA’'S) de
! |

origen sintetico y semisintético, otorgandose certificados firmados
|

digitalmente. !

1 Que la Direccién de Evaluacidén y Registro de Medicamentos ha '

tomado la intervencién de su competencia.
| i |

¥ |

| Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
|

N°'1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

|
Por ello:

| |
EL;ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

I} DISPONE: |

AIR'II'EICULO 19, - Autorizase a la firma INVESTI FARMA S.A., ipropietalria
de Ila Especialidad Medicinal denominada CALCIO BASE DUPOMAR NOVO
5'00ll / CALCIO, Forma farmacéutica y concentracién: COIViIPRIMIDOS
EFEI!QVESCENTES, CALCIO 149,65 mg (como 1131,$ mg de

U Laci;!ogluconato de calcio) - CALCIO 350,35 mg (como 8i75 mg de
/ .

Carbonato de calcio); aprobada por Certificado N° 58.059, a c:ambiar los

eXcipientes que en lo sucesivo seran: Cada comprimido efervescente

| ‘
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icontiene: Calcio 149,65 mg (como 1131,5 mg de Lactogluconatd de

| ,
calcio), Calcio 350,35 mg (como 875 mg de Carbonato, de calcio),

.Big!arbonato de sodio 100,00 mg, Acido citrico anhidro i1660,0 mg,

Ese;:ncia de naranja 2,00 mg, Sacarina sédica 30,00 mg, Manitol c.s.p.
[ | '
4300,00 mg. |
! it l !
ARTICULO 290, - Extiéndase por la Direccidon de Gestién de Informacion

i I l !
Técnica, el Certificado actualizado N° 58.059, consignando lo autorizado

|
por el articulo precedente, cancelandose la versién anterior. l '
|
ARTICULO 30, - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autent;icada de la

pre%sente Disposicién. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacion

Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-016345-16-6

DISPOSICION NO 3 55 5 |

| e Dr. ROBERYTO LERE l !
Subadministrador Macionat
AN.M.A.T. |

| | \
| | l
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