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VISTO el Expediente Electrónico N° EX-2018-50419872-APN-DGA#ANMAT del Registro de la
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A. solicita la corrección de
los errores materiales que se habrían deslizado en la Disposición ANMAT DI-2018-2568-APN-
ANMAT#MS, para la especialidad medicinal aprobada bajo Certificado N° 22.972.

Que los errores detectados recaen en la denominación de los nombres comerciales de ciertos excipientes.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Artículo 101 del reglamento
aprobado por Decreto Nº 1759/72 (T.O. 2017).

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

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Rectifícanse los errores materiales detectados en la Disposición ANMAT DI-2018-2568-



APN-ANMAT#MS, para la especialidad medicinal aprobada bajo Certificado N° 22.972, en el Artículo 1º,
donde dice “ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A., propietaria de
la Especialidad Medicinal denominada: FALGOS / ASPIRINA - PARACETAMOL - CAFElNA -
HIDROXIDO DE ALUMINIO - HIDROXIDO DE MAGNESIO, forma farmacéutica y concentración:
COMPRIMIDOS, ASPIRINA 227 mg - PARACETAMOL 194 mg - CAFEÍNA 33 mg - HIDRÓXIDO DE
ALUMINIO 25 mg - HIDRÓXIDO DE MAGNESÍO 50 mg, a cambiar los excipientes del producto antes
mencionado que en lo sucesivo serán: Cada comprimido cont¡ene: Aspirina 227 mg; Paracetamol (como
Paracetamol 90%, 215,6 mg) (*) 194 mg; Cafeina 33 mg; Hidróxido de aluminio 25 mg; Hidróxido de
magnesio 50 mg. Excipientes: Estearato de magnesio 2,5 mg; Almidón de maíz pregelatinizado (PC-10) (2)

37,2 mg; Croscarmelosa sódica (AC-DI-SOL) 2 mg; Lactosa monohidtato spray died F. FLo (2) 60 mg;
Celulosa microcristalina (Avicel® PH 102) 40 mg; Celulosa microcristalina (Avicel® PH 101) (2) 23,2 mg;
Talco 3 mg; Acido esteár¡co NF polvo 5,3 mg; Dióxido de silicio coloidal NF (Aerosil® 200) 5,3 mg;
Colorante amarillo DYC Nº 10 laca (Color 6010) 0,5 mg; Colorante red FDYC Nº 40 laca 0,24 mg;
Colorante azul brillante FDYC laca al 12% 0,16 mg. (*) Composición Paracetamol 90%: Paracetamol 90%,
Almidón pregelatinizado 10%. (2) lnsumos de compensación por ajuste de potencia”, debe decir
“ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada: FALGOS / ASPIRINA – PARACETAMOL – CAFEINA –
HIDROXIDO DE ALUMINIO – HIDROXIDO DE MAGNESIO, forma farmacéutica y concentración:
COMPRIMIDOS, ASPIRINA 227 mg – PARACETAMOL 194 mg – CAFEÍNA 33 mg – HIDRÓXIDO
DE ALUMINIO 25 mg – HIDRÓXIDO DE MAGNESIO 50 mg, a cambiar los excipientes del producto
antes mencionado que en lo sucesivo serán: Cada comprimido contiene: Aspirina 227 mg; Paracetamol
(como Paracetamol 90%, 215,6 mg) (*) 194 mg; Cafeina 33 mg; Hidróxido de aluminio 25 mg; Hidróxido
de magnesio 50 mg. Excipientes: Estearato de magnesio 2,5 mg; Almidón de maíz pregelatinizado (2) 37,2
mg; Croscarmelosa sódica 2 mg; Lactosa monohidrato spray died (2) 60 mg; Celulosa microcristalina (PH
102) 40 mg; Celulosa microcristalina (PH 101) (2) 23,2 mg; Talco 3 mg; Acido esteárico NF polvo 5,3 mg;
Dióxido de silicio coloidal NF 5,3 mg; Colorante amarillo DYC N° 10 laca (Color 6010) 0,5 mg; Colorante
red FDYC N° 40 laca 0,24 mg; Colorante azul brillante FDYC laca al 12% 0,16 mg. (*) Composición
Paracetamol 90%: Paracetamol 90%, Almidón pregelatinizado 10%. (2) Insumos de compensación por
ajuste de potencia”.

ARTÍCULO 2°. - Practíquese  la atestación correspondiente en el Certificado Nº 22.972 siempre que el
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 3º.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y   hágase entrega de la
presente Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido,
archívese.
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