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VISTO eI expeledu,nte NO© 1-0047-0000-014392-16-5 del Registro de

4 ﬁ.clmlnlstraC|on Nacnpnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médjca;
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CONSIDERAN[})O i
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Qlije por Ile'as presentes actuaciones la firma FINADIET S.A.C.I.E.I,,

solizta el cambio Ede éxcipientes para la Especialidad Medicinal denominada
L

LETOMDAL. / PARACETI'AMOL - AMBROXOL CLORHIDRATO - OXATOMIDA,
; A

forma farmacéutiéa y%' concentracion: COMPRIMIDOS, PARACETAMOL 500
ing; AMBROXOL CLORHIDRATO 30 mg - OXATOMIDA 30 mg, autorizada por
ol Certificadd NO 3:’7317551.

|
Que lo §bllc1tado se encuadra dentro de los alcances della

|

DI:DO‘;ILIOH No: 853/89 de Ia ex-Subsecretaria de Regulacion y Control, sobre

autorizacion autom_atlca para cambio de excipientes.
' [

Quel a fojas 76 abra el informe técnico favorable de la Direccién de

Evaluacion-y Regis;tro de Médicamentos.
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1. 490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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Que se act'lJa en v’iEtud de las facultades conferidas por el Decretg N©
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Por ello; IE l
. . . ,
EL ADMINIST!!QADDR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, —*Autorlzase a la firma FINADIET S.A.C.I.F.I. propietaria de la

:’ i
E:speaalldad Medlcmal LETONDAL / PARACETAMOL - AMBRO)lL

ii

CLORHIDRATO - OXATOMIDA, forma farmacéutica concentracion:
coMPRteros PA-hAci:ETAMOL 500 mg; AMBROXOL CLORHIDRATO 30 mL
O)(ATOMI[}A .30 irpg,I el camblo de los excipientes del producto anlltes
mencionado que : en lo ' sucesivo seran, cada comprimido contte e.
Paracetamol (comic') Paracetamol CD 90% contiene: Paracetamol 500 mg;
Almnidon pi'egel'atiri:iizéc;ié 46'70 mg; Povidona K-30 3,34 mg; Acido esteéarico
5,56 mg) 500 mg;i Ambroxol clorhidrato 30 mg: Oxatomida 30 mg; Celuldsa
microcristalina PH 12196 'mg; Croscarmelosa sodica 17 mg; Estearato de
megnesio 17'mg.t - |
ARTICULO 2°.- Pr-a::ctiq!uesetla atestacidon correspondiente en el Certificado NO
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38.791, cuando el mismo; se presente acompafiado de la copia de la presente ;

[

S i ) !
disposicién.® - ¢ ;3 -
e W o LT :
1. ARTICULQ 30.- Re;gist}ese;- por mesa de entradas notifiquese al interesd
e ki ‘ :
. Bl ' d
hzciendole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion, gir’ese

i :
a la DirecCién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de adjunta
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legajo corﬁ}elspondiEnte. Cumplido, archivese.
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