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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4333-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Junio de 2020

Referencia: EX-2020-13933345-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-13933345-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PHARM SA., solicita cambio de excipientes para la
Especialidad Medicinal GRIPABEN / PARACETAMOL — PSEUDOEFEDRINA SULFATO — BROMHEXINA
CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION ORAL, PARACETAMOL 2500 mg/100
ml — PSEUDOEFEDRINA SULFATO 600 mg/100 ml — BROMHEXINA CLORHIDRATO 80 mg/100 ml;
aprobado por Disposicion autorizante N© 7414/05 y Certificado N° 52.5809.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los acances de la Disposicion N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacién 'y Control sobre autorizacion automética de cambio de excipientes.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia 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 SAVANT PHARM SA., propietaria de la Especialidad Medicinal



denominada GRIPABEN / PARACETAMOL - PSEUDOEFEDRINA SULFATO - BROMHEXINA
CLORHIDRATO, Forma Farmaceéuticay Concentracion: SOLUCION ORAL, PARACETAMOL 2500 mg / 100
ml — PSEUDOEFEDRINA SULFATO 600 mg/ 100 ml — BROMHEXINA CLORHIDRATO 80 mg/ 100 ml; a
cambiar los excipientes que en lo sucesivo serén: Cada 100 ml de solucion ora contienen: Paracetamol
impalpable 2,500 g, Pseudoefedrina sulfato 0,600 g, Bromhexina clorhidrato 0,080 g, Sorbitol 70% 30,000 g,
Propilenglicol 6,500 g, PVP K30 14,500 g, Aspartame 0,450 g, Acesulfame potasico 0,450 g, Benzoato de sodio
0,100 g, Acido citrico c.s.p. (pH 4,2 —4,9), Alcohol etilico a 96% 1,200 g, Esencia de tutti fruti liquida 0,200 ml,
Coloranterojo aluraC.l. 16.035 0,010 g, Agua purificada c.s.p. 100,000 ml.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 52.589, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica
asus efectos. Cumplido, archivese.
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