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Referencia: EX-2018-36495908-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-36495908-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., solicita la
aprobacién de cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal PLUSCAL MOUSSE /
CARBONATO DE CALCIO Forma Farmacéutica y Concentracion: AEROSOL ESPUMA DE USO
ORAL, CARBONATO DE CALCIO 1,250 g (equivalente a 500 mg de Calcio / 6 g de emulsion), aprobado
por Certificado N° 49.863.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacion y Control sobre autorizacion automatica de cambio de excipientes.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., propietariade la
Especialidad Medicinal denominada PLUSCAL MOUSSE / CARBONATO DE CALCIO Forma
Farmacéutica y Concentracion: AEROSOL ESPUMA DE USO ORAL, CARBONATO DE CALCIO 1,250
g (equivalente a 500 mg de Calcio / 6 g de emulsion), a cambiar los excipientes, que en lo sucesivo seran:



Espuma de uso oral, cada dosis de 6 gramos contiene: Carbonato de calcio 1.250 g (equivalente a 500 mg
de Calcio); Gelatina 0.0360 g; Monoestearato de glicerilo 0.0654 g; Ester Palmitato de sacarosa 0.0504 g;
Aceite de girasol 0.4248 g; Glicerina 1.0692 g; Xilitol 0.3816 g; Butilhidroxitolueno 0.0011 g; Esencia de
vainilla 0.0054 g; Agua Purificada c.s.p. 6 .-

La emulsion se descarga de un envase de aluminio presurizado con propelente Tetrafluoroetano. Cada
unidad se gasifica con propelente Tetrafluoroetano.La cantidad de propelente en los 6g de concentrado de
la formula propuesta, es de 0,60 g.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 49.863 cuando el mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la presente
Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.
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