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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002097-15-0 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BETA
S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rétulos para la
Especialidad Medicinal denominada SUPRAGESIC T NF / TRAMADOL Forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS, TRAMADOL CLORHIDRATO
50 mg, aprobada por Certificado N© 56.527,

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 vy la Disposicidn N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT
NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT NO©

6077/97.
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Que a fojas 30 obra el informe técnico favorable de la Direccidn de
Evaluacién y Registro de Medicamentos.
Que se actda en virtud de las facuftades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por ello: ;

EL ADMINISTRADQR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOIE\IAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de rétulos presentado para ia
Especialidad Medicinal denominada SUPRAGESIC T NF / TRAMADOL Forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS, TRAMADOL CLORHIDRATO
50 mg, aprobada por Certificado N°® 56.527 y Disposicién N© 8651/11,

|
propiedad de la firma LABORATORIOS BETA S.A., cuyos textos c;onstan de
fojas 14 a 22,
ARTICULO 20°. - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N° 8651/11 los rdtulos autorizados por las fojas 14, 17 y 20, de
las aprobadas en el articulo 19, los que integrarén el Anexo de la
presente.

ARTICULO 3°, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de

/' modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 56.527 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.
ARTICULO 49, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiqﬁese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los rétulos y Anexos, girese a la Direccién

a

de Gestidn de Informacién Técnica a los fines de confeccionar &l legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese. |

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-002097-15-0

6078

DISPOSICION N©

Jfs
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES :

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medica;'nentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
NO..... 6 ............... a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 56.527 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS BETA S.A., del producto inscripto
en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre ccl'merciai / Genérico/s: SUPRAGESIC T NF / TRAMADOL Forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS, TRAMADOL CLORHIDRATO
50 mg.

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 8651/11

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-005921-11-8.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFIC/}\CION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rétuios. Anexo de Disposicién|Rotulos de fs! 14 a 22,
N° 8651/11. corresponde desglosar fs.
14, 17 y 20,

|

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

a la firma LABORATORIOS BETA S.A., Titular del Certificado de

|
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Autorizacién N° 56.527 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... ,del

28 JUL 2015

Expediente N@ 1-0047-0000-002097-15-0

DISPOSICION No ﬁ 0 7 Q

Ifs

<
LOPEZ

M.nuniltndor nactonel
A.N.M.A.'r.



PROYECTO DE ROTULQ (envase primario)

6078

2 8 JUL 2013

SUPRAGESIC T NF
TRAMADOL 50 mg
Lote:
Vencimiento:
Laboratorios Beta S.A,
LABORATOR LABORAT ETAS.A
GUZTAVO B UBEN POTES RODOLFOIMO ASSON

FARMACEUTICO
DIRECTOR TECNICO
- Libro 134 - Folig 198

APDDEMALC MN® 19 145




PROYECTO DE ROTULQ (envase secundario)

SUPRAGESIC T NF
TRAMADOL
Comprimidos

Venta bajo receta archivada Q Industria Argentina
Contenido: 90 comprimidos. %\
FORMULA \b\,}

Cada comprimido contiene: (\'
Clorhidrato de tramadol 50 mg %Q\

Lactosa, celulosa microcristalina,
silice coloidal y estearato de magnesio c%g

Posologia: ver prospecto adjunto. %Q
Lote N°:
Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, a temperaturas inferiores a los 30 °C.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA,

LABORATORIOS BETA S.A.

Avenida San Juan 2266 - (C1232AAR) - CABA.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial - La Rioja.
Director técnico: Gustavo R. Potes - Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAIL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°:; 56.527

LABORATORIOS

A

GUSTATO FUBEN POTES RN BETAS.A

FARMACEUTICO
DIRECTOR TECMCO

: - fubo 198 .
Mgt NF 1227f- Libro 134 - ¥ ROJILED MONTHASSON

EETIERADG M 19 148



PROYECTO DE ROTULO (envase secundario)

SUPRAGESIC T NF

TRAMADOL

Comprimidos
Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Contenido: 10 comprimidos.
FORMULA
Cada comprimido contiene:
Clorhidrato de tramadol 50 mg
Lactosa, celulosa microcristalina,
silice coloidal y estearato de magnesio C.S. ;

Pasologia: ver prospecto adjunto.

e ———

Lote N°:

Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, a temperaturas inferiores a los 30 °C.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

LABORATORIOS BETA S.A.

Avenida San Juan 2266 - (C1232AAR) - CABA.
Elaborado en Ruta 5 N° 3753 - Parque Industrial - La Rioja.
Director técnico: Gustavo R. Potes — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°: 56.527

NOTA: el mismo proyecto de rétulo para envases con 15, 20, 30, 40, 45 y 60 comprimidos.

L.ABORATORID

O'RUBEN POTES \
MACEUTICO RODOLEO MR
TR TECNICO AP

- eo 20134 - Falin 196
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