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BUENOS alres, 0 2 JUL 2010

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-024.077-05-5 y agregado Nro 1-0047-
0000-017.104-08-0 Disposiciéon N° 5489/07 decl Registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS DUNCAN S.A.
solicita la correccién de errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion N° 5489/07
por la cual se autorizé el cambio de excipientes para la especialidad medicinal denominada
RUPESONA B / 16 BETA METIL. PREDNISONA (COMPRIMIDOS 4mg; COMPRIMIDOS
8mg; COMPRIMIDOS 40mg y GOTAS 400mg/100ml), certificado N° 44.605.

Que los errores detectados recaen en la descripecion de fa formula de la forma
farmacéutica GOTAS.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables sustituyendo el Articulo
2% de la Disposicién mencionada anteriormente, en los términos de lo normado por el Articulo
101 del Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que a fojas 161 y 162 la Direccion Evaluacion de Medicamentos ha tomado la

intervencion de su competencia.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros 1490/92

y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Sustitayase el Articulo 2° de la Disposicion N°® 5489/07, el que quedara
redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 2° ".- Con los nuevos excipientes autorizados el

producto tendra la siguiente formula: CADA COMPRIMIDO DE 4mg CONTIENE: 16-BETA

METIL PREDNISONA 4mg, ALMIDON DE MAIZ 25mg, LACTOSA MONOHIDRATO
10mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 5mg, CELULOSA MICROCRISTALINA pH 200

126mg; CADA COMPRIMIDO 8mg CONTIENE: 16-BETA METIL PREDNISONA 8mg,

LACTOSA MONOHIDRATO 60mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 2,5mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA pH 200 174,5mg, SODIO LAURIL SULFATO 35mg, CADA

COMPRIMIDO DE 40mg CONTIENE: 16-BETA METIL PREDNISONA 40MG, LACTOSA

MONOHIDRATO  90mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 3,60mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA pH200 185mg, SODIO LAURIL SULFATO 17,5mg, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 3,4mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 10.5mg; CADA_100m!

CONTIENE: 16-BETA METIL PREDNISONA HEMISUCCINATO 400mg, ACIDO CITRICO
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ANHIDRO 1,0g, POLIETILENGLICOL 400 45,125mg, ESENCIA DE FRUTILLA LIQUIDA
512,5mg, SACARINA SODICA 2,0g, CICLAMATO DE SODIO 4,0g, GLICERINA C.S.P.
100ml.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en ¢l certificado N° 44.605 cuando el
mismo se presente acompafiado de [a copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese al Departamento de Registro a sus efectos, por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-024.077-05-5 y agregado Nro 1-0047-0000-017.104-08-0

DISPOSICION N°

m.b.

!

Dr. %E/LOS CHIALE
INTERVENTOR

A NM.A.T.



