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VISTFO el expedllente N© 1-0047-0000-008573-16-4 del Registro de
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- la Admmlstrgcmn NaCIonaI de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;
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por Ias presentes actuacianes la firma ROEMMERS S.A.C.L.F.,

L e

zolicita el cchlo de exc;lp:entes para la Especialidad Medicinal denorminada

POVIRAL / ﬁ]

i

f

ICLOVIR fiorma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS,

It“LC)VIRiﬂOO mg y 800 mg, autorizada por el Certificado N© 37.331.

Que

t
[! lo soI|C|tado se encuadra dentro de los alcances de la
|

_cT{ ’ .
Dis;:uos;iciéiﬁN": 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control, sobre

auto-izacién

I

automatica para cambio de excipientes.

Quéia fojasiS6 obra el informe técnico favorable de la Direccidn de

f E'Emaluacién’sj Registro de Medicamentos.

ibllse actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO

L 490,92 IyEI:)ercreto N 104 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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ARTICULQ| 1°.- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.C.I.F. propietaria de tilm

' ’
Especialiq Td Medicinal POVIRAL / ACICLOVIR, forma farmacéutica )?fg

[ ' 1:
t , conce'ntr-aLnon COMPRIMID!OS ACICLOVIR 400 mg y 800 mg, el cambio dej}
4 1

los excip igntes del producto antes mencionado que en lo sucesivo seraﬁ;{;

! r.r:.ii

| ¢ada comprlmldo de Aciclovir 400 mg contiene: Celulosa mncrocrlstalmﬁité
103,50 mg, Almiddn ghcolato sadico 28,00 mg; Didxido de silicio colmcta?

2,25 mg;r] Copovidona, 8, 50 mgq; Estearato de magnesio 7,75 mg. Cadﬁﬂ

Tl

: omprimlck de Aaclowr 800 mg contiene: Celulosa microcristalina 207, 0{?
mc,; Almldon glicolato sodico 56,00 mg; Dioxido de silicio coloidal 4,50 mg,.

G

f‘opowdona 17,00 mg; Estearato de magnesio 15,50 mg .
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ARTICULQ} 2°, Practhueseila atestacion correspondiente en el Certificado Nn(!:

] ‘ K 3t]
37.331, c:LEando el mlsmo se presente acompanado de la copia de la presen}:%
disposicidn. e i ;,
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nacuendo_le ntrega de_._ !a-:copia autenticada de ia presente disposicion, girese
Z v NE :
"2 la Direc}cic?mde Gestién de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al
] : ‘* A
legajo cor[espondlente Cumphdo, archivese.
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