Winistenio de Salud

Secretaria de Paliticas,

Regedacion ¢ Tustituts DISPOSICION N* . 10538
AU AT, '

BUENOS AlRes, 9 DIC. 2013

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-007049-15-7 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BERNABO S.A. solicita el cambio de excipientes y Método de Control de
Calidad de Producto Terminado para la Especialidad Medicinal denomin1ada
SOLOCALM / PIROXICAM, Forma farmacéutica vy concentracflén:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PIROXICAM 20 mg, autorizada por el
Certificado N© 35.389.

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 para cambio de excipientes.

Que a fojas 116 obra el informe técnico favorable de la Direccidn

de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Que se actua en virtud a las facultades conferidas por' los

Decretos Nros.: 1.490/92, 1886/14 y 1368/15. ,

Por ello;

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

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BERNABO S.A.,
propietaria de |la Especialidad Medicinal SOLOCALM / PIROXICAM, Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS, PIROXICAM
20 mg, a cambiar los excipientes del producto antes mencionado que erJ1: fo]
sucesivo seran: Almidon de maiz 45,00 mg, Povidona K30 20,00 n:bg,
Croscarmelosa Soddica 10 mg, Copolimero de &cido metacrilico tipol C
12,59 mg, Estearato de Magnesio 7,0 mg, Talco 3,17 mg, Trietilcitrato
1,625 mg, Didéxido de silicio 243 mcg, Bicarbonato de sodio 162,3 mcg,
Laurilsulfato de Sodio 81,2 mcg, Simeticona emulsionada 16,0 mcg,

Tartrazina 5,0 mcg, Lactosa Monohidrato ¢.s.p. 267,9 mg.
ARTICULO 20°.- Autorizase e! Cambio de Metodologia de Control de Calidad

de Producto Terminado para la especialidad medicinal mencionada en el

articulo anterior, obrante a fojas 98-104.
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ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 35.389, cuando el mismo se presente acompanado de la copia de la
presente Disposicidn.

ARTICULO 49. - Registrese; por mesa de entradas notiﬁquese1 al
interesado, haciéndole enfrega de la copia autenticada de la preseE'nte
disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica atlos
fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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ng. ROGELIC LOPEZ

Administrador nacional
ANMAT,
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