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DISPOSICION N° 4 0 2 0

BUENOS AIRES, 13 jui 0

VISTO el Expediente n® 1-47-2752/12-7 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma GADOR S.A. solicita la modificacion
de excipientes para la especialidad medicinal denominada TRIDESTAN N /
LEVONORGESTREL, ETINILESTRADIOL {GRAGEAS); Certificado n© 44.696.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances legales de la
Disposicion {(S.R. y C) n® 853/89 sobre cambio de excipientes.

Que la documentacion presentada ha satisfecho los recaudos de la
normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencidn de
su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos n°

1490/92 y 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GADOR S.A. la modificacion de los
excipientes para la especialidad medicinal denominada TRIDESTAN N /
LEVONORGESTREL, ETINILESTRADIOL (GRAGEAS), los que en ¢ sucesivo
seran: GRAGEA BLANCA: BETACICLODEXTRINA 1,55 MG, ALMIDON DE MAIZ
0,8 MG, DICXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,16 MG, LACTOSA MONOHIDRATC
0,835 MG, CELLACTOSA 72,980 MG, CROSCARAMELOSA SODICA 2,4 MG,
LAURIL SULFATO DE SODIO 0,32 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 0,8 MG,
OPADRY 11 85f28751 BLANCO 3,940 MG, OPAGLOS GS 2-0700 0,060 MG;
GRAGEA ROSA: BETACICLODEXTRINA 1,15 MG, ALMIDON DE MAIZ 0,8 MG,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,16 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 1,275
MG, FD&C AMARILLO N°5 LACA ALU 0,005 MG, CELLACTOSA 72,975 MG,
CROSCARAMELQOSA SODICA 2,4 MG, LAURIL SULFATO DE SODIO 0,32 MG,

ESTEARATO DE MAGNESIO (0,8 MG, OPADRY 1I 85f28751 BLANCO 3,530 MG,
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FD&C ROJO N©®3 LACA ALU 0,010 MG, OPAGLOS GS 2-0700 0,060 MG;
GRAGEA ROJA: BETACICLODEXTRINA 0,8 MG, ALMIDON DE MAIZ 0,8 MG,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,16 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 1,66 MG,
FD&C ROJO N° 3 LACA ALU 0,005 MG, CELLACTOSA 72,975 MG,
CROSCARAMELOSA SODICA 2,4 MG, LAURIL SULFATO DE SODIO 0,32 MG,
ESTEARATO DE MAGNESIO 0,8 MG, OPADRY II 8528751 BLANCO 3,743 MG,
FD&C ROJO N°3 LACA ALU 0,118 MG, RO3JO ALLURA LACA ALUMINICA 0,071
MG, INDIGOTINA LACA ALUMINICA 0,008 MG, OPAGLGS GS 2-0700 0,060 MG.
ARTICULO 209.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado n®
44 696 cuando el mismo se presente acompafnado de la copia autenticada de la
presente Disposicién.

ARTICULO 39°.- Andtese; girese al Departamento de Registro Asuntos
Reglamentarios y Legales a sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente
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Disposicién. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n© 1-47-2752/12-7



