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VISTO el expediente NO 1-0047-0000-014392-16-5 del Registr de
. I ' I

1'1 P,elministración ~acional ~e Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica;
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CqNSIDEAANlDO: I
'1 "1 '
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Que por las presentes actuaciones la firma FINADIET s.A'C'!.I'!.'
1, 1" , ~

::';~':D:L,:m:~:::;::~~"t:':~~:~:::P::::::D:~:;"_"::;:~:b:~
IJrrna farmacéutida J concentración: COMPRIMIDOS, PARACETAMOL Joo
Ing; AMBROXOL C~OR~IDRATO 30 mg - OXATOMIDA 30 mg, autorizada ~or

!~ICertillcéidbNo 38:791.,
I

Qu:e :io ~blidtado: se encuadra dentro de los alcances de laI .: ,,1
DisposiciÓll N°: 85~/8rele I~ ex-Subsecretaría de Regulación y Control, so' re

autorización automática para cambio de excipientes,
, I

Qliel a fOjas'V5' obra el informe técnico favorable de la Dirección e

I ",

I
i 1. "
I
I,1i

: t • r., l. ~:I.

,
Evaluación:y Registro de Médicamentos.
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?1túu4ee,Úl de Salad
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Qúe se adba en Vi~ud de las facultades conferidas por el DecretJ NO

1.490/92. Y Decret9N¡101 ¡de fecha 16 de Diciembre de 2015. I
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO',1o,-;"Autorízase a la firma FINADIET S.A.C.I.F.I. propietaria d la

Especialidad Me.~ici~al LETONDAL / PARACETAMOL - AMBROJOL

Cl.ORHIDRATO -, OXATOMIDA, forma farmacéutica y concentracit:

COMPRIMIDOS, MRAdETAI'10L 500 mg; AMBROXOL CLORHIDRATO 30 m1-

OXATOMJ[)A30+g,i el cambio de los excipientes del producto antes

mencionado que' en lo' sucesivo serán, cada comprimido contie~e:

Par¿lcetarflol (como Paracetamol CD 90% contiene: Paracetamol 500 g;

Al,nidón pregelátirilzadó 46~70 mg; Povidona K-30 3,34 mg; Ácido esteár co., ,

~),::;6mg) 500 mg;! Ambr:oxpl cío~hidrato 30 mg; Oxatomida 30 mg; Celul sa

microcristalina PH 12' 196mg; Croscarmelosa sódica 17 mg; Estearato e

magnesio, 17'mg.l' " !

ARTICUl.O .2°.- Préictícjuese.Ia atestación correspondiente en el Certificado °
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?1t-ÚU4teU<t de Sat«d' I
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38. 791, c;j~nd~et"~is~d~~ :presente acompañado de la copia de la preSElnte:,'
. ¡ ,r' " ' !' I ¡

disposición~ I .: ,' • . ,~

ARTICULO"30.- Re:~íst~l~e; por mesa de entradas notifíquese al interesJdo~;~

I haCiéndole: entreg~ delllla ca,Pía autenticada de la presente disposición, gí1se~'
;1 11 :

a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjunta al

I '
legajo corr¡espondiente. Cumplido, archívese.
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EXPEDIENTENO1-0047-0000-014392-16-5
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Dr. ROBERTO LEOE
Su~admlnlslrador Nacional

¿.N.M.A.T.


	00000001
	00000002
	00000003

