|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-10414-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-02651044-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-02651044-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma CRAVERI S.A.1.C., solicita cambio de excipientes parala
Especialidad Medicinal TETRALGIN APC/ CAFEINA — ASPIRINA - PARACETAMOL Forma
Farmacéuticay Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAFEINA 65 mg — ASPIRINA 250 mg
—PARACETAMOL 250 mg; aprobado por Disposicién autorizante N° 7375/98 y Certificado N° 47.502.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los a cances de la Disposicidn N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacion y Control sobre autorizacion automética de cambio de excipientes.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma CRAVERI S.A.1.C., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada TETRALGIN APC / CAFEINA — ASPIRINA - PARACETAMOL Forma Farmacéuticay



Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CAFEINA 65 mg — ASPIRINA 250 mg —
PARACETAMOL 250 mg; a cambiar |os excipientes, que en |o sucesivo seran: Cada comprimido recubierto
contiene: Aspirina 250,00 mg; Cafeina 65,00 mg; Paracetamol (*) 250,00 mg; Almiddn pregelatinizado (*)
23,33 mg; Povidona (*) 2,78 mg; Almidon glicolato sodico (*) 1,11 mg; Acido esteérico (*) 0,56 mg; Acido
estedrico 10,50 mg; Celulosa microcristalina csp 710,00 mg; Croscarmel osa sodica 14,00 mg; Hipromel osa
(1) 12,20 mg; Lactosa monohidrato (1) 12,20 mg; Triacetina (1) 1,45 mg; Didxido de titanio (1) 3,05 mg;
Amarillo ocaso laca aluminica 33% 1,50 mg; Polietilenglicol 6000 4,00 mg; Sacarina sodica 0,07 mg;
Ciclamato sodico 0,53 mg. (*) Componentes del Paracetamol DC 90 (cantidad 277,78 mg) (1) Componentes
del Opadry Y -30-18084A (cantidad 28,9 mg).

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 47.502 cuando el mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la presente
Disposicién, girese ala Direccion de Gestion de Informacién Técnicaa los fines de adjuntar a legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.
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