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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-011967-16-3 del Registro
i,'.

d" la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa

M.edica; y
,
,

CONSIDERANDO:
,
1.

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA

S,A", solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal

GASTROSEDOL AG / SIMETICONA - PANITIDINA (COMO RANITIDINA

CI.ORHIDRATO), Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS, SIMETICONA 200 mg - RANITIDINA (COMO RANITIDINA

CI.ORHIDRATO) 150 mg, aprobado por Disposición autorizante NO

7351/16 Y Certificado NO57.949.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
,

Disposición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control
I

sCibf;e autorización automática de cambio de excipientes.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de Jos datos característicos correspondientes a un

cE~rtificado de Especialidad Medicinal otorgado €:l los términos de la
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Disppsición ANMAT NO 5755(96 se encuentran establecidos en;" la

Disposición ANMAT NO 6077(97.
•

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 Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIOr,AL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma NOVA ARGENTIA S.A., propietaria

de la Especialidad Medicinal denominada GASTROSEDOL AG (

SIMETICONA - RANITIDINA (COMO RANITIDINA CLORHIDRATO), Forma,

!
Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

¡.

gii'
;: i.

,
! .,

SIMETICONA 200 mg - RANITIDINA (COMO RANITIDINA CLORHIDRATO)

l~;O mg, a cambiar los excipientes, según consta en el Anexo de

AutQrización de Modificaciones.
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AlulcuLO 20,_' l~Géptase el texto del Anexo de Autotiz<ICió'¡ de

,,, '
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la ,presénte

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 57,949 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.
::,

ARTICULO 30,- Regístrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado! haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición y Anexo! gírese a la Dirección de Gestión de Información,
,

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido!

Archívese.

el". tIl0t8E!!:M'td toCD'S
Sllhadmlnlstrl!.dor NaoiO.

AN.M.A.'J.' .
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El 'Administrador Nacional de la Administración Nacional "de

M.edl.camentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA1:), autq~izó

me~,¡ante D;SPOSic~ón1°t.3.3.9't~los efectos de su an~xadp,.:~h el
I

C",¡ificado de Autorización de la Especialidad Medicinal N° 57.949 Y de

acuerdo a lo solicitado por NOVA ARGENTIA S.A., la modificación de los

dat~s identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del
i

producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajq:

Nombre Comercial/Genérico/s: GASTROSEDOL AG / SIMETICONA -

RANITIDINA (COMO RANITIDINA CLORHIDRATO), Forma Farmacéutica y

Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIMETICONA 200 mg -

RANITIDINA (COMO RANITIDINA CLORHIDRATO) 150 mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 7351/16 Y

tramitado por expediente NO 1-47-0000-014767-13-6.

DATO
----r--

A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA
Cambio de Cada comprimido Cada comprimido recubierto,
Excipientes recubierto contiene: contiene: Simeticona 200

Simeticona 200 mg, mg, Ranitidina (como
Ranitidina (como clorhidrato) 150 mg,

:',111 clorhidrato) 150 mg, Excipientes: Estearato de
Excipientes; Estearato de magnesio 8 mg, Povidona 50

I
magnesio 8 rng, Povidona mg, Talco 7/104 mg, Dióxido
50 mq. T21co 7,104 ma. de titanio 12 ma,

1.- I
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Croscarmelosa. sódica 70 mg,
Dióxido de silicio coloidel 10
mg, Oxido de hierro amerillo
1 mg, Fosfato tricalcico 4.68/6
mg, Alcohol polivinilico'19,2
mg, Polietilenglicol 3000, .
9,696 mg, Celulosa
microcristalina e.s.p. -1600
mg.----------------------------
--------------------------------- !--------------------------------- I
::::::::::::::::::::::::::::::::- ¡

Dióxido de titanio 12 mg,
CroscarrT)elosa sódica 70
mg, Dióxido de silicio
coloidal 10. mg, Lactosa
monohidrato 335,25 mg,
Oxido de hierro amarillo 1
mg, Fosfato tricalcico 468,6
mg, Alcohol polivinilico 19,2
mg, Celulosa polvo 111,75
mg, Polietilenglicol 3000
9,696 mg, Celulosa
microcristalina c.s.p. 1600
m .----- ..-- ..-----------------
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Er' presente sólo tiene valor :probatorio anexado al Certificado de,

Autórización antes mencionado.
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Sn éxtiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a NOVA
!

ARdENTIA S.A., titular del Certificado de Autorización NO 57.949 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los , días, del mes de

.1.2..0.1.C..20ti ....,

bt. MUH'Et1h:i 'LclJ~
SUbadrnlnlS1rlldcr Naoloaal
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