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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-28645394- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-28645394- -APN-DGA#ANMAT de la Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A. solicita autorización para el cambio de 
fórmula, nuevo nombre comercial, cambio envase primario, cambio condición de conservación, presentaciones, 
nuevo proyecto de rótulo, prospecto e información para el paciente para el producto denominado RANITRAL / 
CLORHIDRATO DE RANITIDINA, forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / 
CLORHIDRATO DE RANITIDINA 150 mg y 300 mg, inscripta bajo el Certificado N° 44.463.

Que lo solicitado se encuadra en los términos legales de la Ley Nº 16.463, Decreto Reglamentario Nº 9763/64, 
150/92 y sus modificatorios Nros.: 1.890/92 y 177/93.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto Nº 150/92 y 
Disposiciones Nº 5904/96.

Que existe en plaza productos con similar formulación y condición de expendio a la peticionada.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa 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 MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A. el cambio de fórmula que en lo 
sucesivo será: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Famotidina 20 mg, Celulosa microcristalina 119,50 mg, 
Almidón de maíz pregelatinizado 7,50 mg, Talco 1,50 mg, Estearato de magnesio 1,50 mg y COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS, Famotidina 40 mg, Celulosa microcristalina 239,00 mg, Almidón de maíz pregelatinizado 
15,00 mg, Talco 3,00 mg, Estearato de magnesio 3,00 mg; los cuales se denominarán RANITRAL F.

ARTICULO 2º.- Autorizase a la firma mencionada anteriormente propietaria de la especialidad medicinal 
RANITRAL F, forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ FAMOTIDINA 20 mg 
y FAMOTIDINA 40 mg, el nuevo envase primario BLISTER PVC / ALU aclar ámbar y siendo su forma de 
conservación: Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30° C, en las nuevas presentaciones de Estuche 
conteniendo 10, 30 y 60 COMPRIMIDOS de 20 mg y 40 mg.

ARTICULO 3º. – Autorizanse los nuevos proyectos de rótulos obrantes en los documentos IF-2021-94922568-
APN-DERM#ANMAT, IF-2021-94922970-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-9 4923425-APN-
DERM#ANMAT, IF-2021-94923724-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el 
documento IF-2021-94923849-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el 
documento IF-2021-94922745-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 44.463 cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia de la presente disposición.

ARTICULO 5º.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto e información para el paciente. 
Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Referencia: Rótulo secundario prod RANITRAL F (40 mg) EX-2021-28645394- -APN-DGA#ANMAT

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Referencia: Rótulo primario prod RANITRAL F (40 mg) EX-2021-28645394- -APN-DGA#ANMAT
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Referencia: Rotulo primario prod RANITRAL F (20 mg) EX-2021-28645394- -APN-DGA#ANMAT
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Referencia: Prospecto prod RANITRAL F EX-2021-28645394- -APN-DGA#ANMAT

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
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