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. Secretania de Politicas,
Regalacisn ¢ Tustizarss  DISPOSIC CION N° 0 59 2

suenos alres, 18 ENE. me ,

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-014224-15- 3 del Reglstro de

"nnistraCIon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecniologla Medlca, y
5, i :

I
|

CONSIDERANDO: I
| !

Que por las presentes actuaciones Ila firma GENOMMA
I

RATORIES ARGENTINA S.A., solicita el cambio de ex;C|p|entes para la

alldad Medicinal denominada MATRIX GRIP ANTIGRIPAL/ PARACETAMOL

FEINA - FENILEFRINA CLORHIDRATO - BUTETAMATOlCITRATO Forma

wcéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS=/ PAR/—\;CETAMOL

3 - CAFEINA 30mg - FENILEFRINA CLORHIDRATO 8mg - BUTETAMATO

TO 40mg; autorizada por el Certificado N°© 24728. !

Que ‘lo solicitado se encuadra dentro de Iosl alcances de la
8

DISpOSICIOﬂ N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacron Y Control sobre
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zacion automatica para cambio de excipientes. |
| 4
|
Que a fojas 121 obra el informe técnico favorable de la Direccién de

1cion y Registro de Medicamentos.
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RISPOSICION N"
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Por ello;

DISPONE:
ULO 19.- Autorizase a la firma GENOMMA LABORATO
, |propietaria de la Especialidad Medicinal MATRIX GR

CAFEINA FENILEFRINA CLORHIDRATO

90/92 vy Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA Mé!DICA

Que se actia en vnrtud de las facultades conferldas por el Decreto

. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION II\IACION!f—\L DE

RIES ARGENTINA

[P ANTIGRIPAL /

BUTEETAMATO

CITRA'TO Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDO& RECUBIERTOS /

PARALETAMOL 500mg - CAFEINA 30mg - FENILEFRINA CLORHIDRATO 8mg -

[

BUTET

f

Lalril sulfato de sodio 10mg

stamol (como Paracetamol DC90% 555 55mg) (Composi
%: Paracetamol 500mg - Almidon pregelatinizado 46,

,33mg - Acido estedrico 5,56mg) 50Nmg - Cafeina 3

drato 8mg - Butetamato Citrato 40mg - Celulosa microg

- Croscarmelosa sédica

AMATO CITRATO 40mg, a cambiar los excipientes del producto antes

. . o | . : .
onado que en lo sucesivo seran: Cada comprimido reeublerto.contlene:

l
icion Paracetamol

wP
67mg - Powdona

Dmg - Eenilefrina
ristalina 100,1mg

30mg - Almidén
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DISPOSICION N° 0 59 3

Hencotenio de Salud
Secretaria de Politicas.

Regalacidn e Tnstitatos
AUNTHAT.

pre{;éiatinizado 32mg - Estearato de magnesio 8mg - Didxido de silicio s_mg -
Povidona V A64 65,45mg - Lay JB.Q P35004 (Alcohol polivinilico 39,9% - Dioxido
de titanio 25% - Polietilenglicol 3350 20,3% - Talco 14,7%) 24,96mg - Laca
Blend LB 1945 verde (cada 100mg contiene: laca aluminica D&C#10 Amarilio
lf,Smg - Laca aluminica FD&C#2 Azul indico carmin 12,5mg) 0,0372mg -
antigs-pumant:e siIicohJa_ "(_),125mg.

ARTIdULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado NO

24728, cuando el mismo se presente acompafado de la copia de la presente

|

Disposicidn.
ARTICULO 3°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al iﬁteresado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion; girese a
la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntarl‘ al legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese. ‘

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-014224-15-3

DISPOSICION NO O 59 2
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» Dr. ROBERT‘[G LEDE
e Subadministrador Naclonal
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