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BUENOS AIRES,  ° ! ENE 200

VISTO el expediente N© "1-0047-0000-020095-13-0 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

- Médica; y

' CONSIDERANDO:

Que por las preséntes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A.
solicita. el camb.io de excipieﬁtes para la - Especialidad Medicinal
deno‘m_'in'ada_ EVOQUIN / HIDROXICLOROQUINA * SULFATO, Forma
farmacéuticé ~y  concentracion: COMPRIMIDIOS RECUBIERTOS,
HIDROXICLOROQUINA SULFATO 200 hg, autorizéda por el Certificado N©
42.651.

Que lo -so-licifado se encuadra dentro de los alcances de la

. _Dispbsicién N°: 853/89 de ia ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,
| sobre autorizacion automética 'para cambio de excipientes.

| Qué a folja:s 463 obra el informe t;écnico favorable de la Direccién
de Eva‘l-uacién y RegiStro de Medicamentos. | |

Que se actda en virtud a las facultades confér_idas 'pc_>r los

Decrétos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.
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Winisteria de Salud
Secretania de Politicas,
Regulacisn ¢ Tnstitutos DISPOSICION No

AnMAT 0980 |

Porello; | | | |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACiONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| R DISPONE: | | |
A_F-{TI.C.U'LC.) 10.- Auto'fizasé ala firma TVAX ARG'EN'TINA. S'.A.,.propietaria-de
la Especialidad Medicinal EVOQUIN / HIDROXICLOROQUINA SULFATO,
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIE.RTOS,
HIDROXICLOROQUINA SULFATO 200 mg, a cambiar los excipientes del
pfoducfo antes mencioﬁédb que en‘ lo suéesivo s.era’n': 'H.id.roxicloroquina
Sulfato 200 mg, Lactosa monohidrato 30 mg, Almidén de Maiz 66 mg,
Povidona K 25 2 mg, Estearéto de Magnesio 2 mg, Opadry', II HP
85F28751 9.‘fng, Silicona antiespufnénte.O,_Ol mg. .
ARTICULO 2°.- VP'ra'ctl’quese la atestacién correspondiente en el Certificado
No 42.651, cuando el mismo se presente acompafado de la copia de la
pi'esente Disposicién. | |
ARTICULO 3°. - Registrese; por mesé dre- énfradas r\nOtifliqueSe al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de Ié presente
disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a Ios.
fines de"adjuntar al legajo ,cor’resﬁondiente, Cum.pl‘ido, Archﬁ/ese'.' -

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-020095-13-0

O 98 0 - %Ensnmo KASKI |

o //’ Subadministrador nacionst

DISPOSICION N©

nc

2 A.N.M,A.T.

-



	00000001
	00000002

