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: VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-009916-16-6 del Registro
de Ié Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Méd;iica; y

CONSIDERANDO:

] Que por las presentes actuaciones [a firma CATALENT ARGENTIINA
S.A;EEI.C., solicita la aprobacion de cambio de excipientes para la
Es;p:gcialidad Medicinal denominada CLORXIFLEX / CLORZOXAZONA -
IBU!FE’ROFENO, Forma farmacéutica y concentracién: CAPSULAS BLANDAS,
-Ci-O;RZOXAZONA 250 mg - IBUPROFENO 400 mg, aprobada por
Certificado N@ 57.940.

i Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
5isr§)osici6n Ne 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control

scbire autorizacién automética de cambio de excipientes.

el

Que por Disposicion A.NM.AT. N° 680/13 se adoptd

SiSil'EMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el
P

trén}‘;\ite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRC DE

ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del
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Decreto ' N° 150/92 {t.0. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de
P
origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados

-digiLaImente.

I , .
- Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

|
|
|
N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
i

??'F'Y:Qr ello:

EL]E;\DMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

l MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

ch DISPONE:

AliiﬁiCULO 10, - Autorizase a la firma CATALENT ARGENTINA S.A.I.C.,

proé:)ietaria de la Especialidad Medicinal denominada CLORXIFLEX /[
s

CI-C?:RZOXAZONA - IBUPROFENQO, Forma farmacéutica y concentracion:

'CAP:.SULAS BLANDAS, CLORZOXAZONA 250 mg - IBUPROFENO 400 mg,

el c%lambio de excipientes que en lo sucesivo seran: Cada capsula blanda

coné:iene: Ibuprofeno 400 mg, Clorzoxazona 250 mg, Hidroxide de

Potésio 43% 105 mg, Polietilenglicol 400 370 mg, Gelatina 245,633 mg,

Solucién de sorbitol (anhidrisorb 85/70) mg 123,522 mg, amarillo de
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qyiréloleinalol,os:s rﬁg, :Amarillo ocaso 0,007 mg, Didxido de titanio 2,948
mg,!‘ Triglicéri&l'os de cadena media trazas, Lecitina de soja 13,3 mg,
Ace:ite:de siliconas 1000 1,7 mg.

AR’IEICULO 20, — Extiéndase por la Direccién de Gestidon de Informacién
Téc?nica, el Certificado actualizado N°® 57.940 consignando lo autorizado
por;el articulo precedente, cancelandose la version anterior.

ART;’%ICULO 39, - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
k

:: notl'lfl'quese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicién. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion

) Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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