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BUENOS AIRES, 2 6 JUL. 2011

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-016906-16-4 del IiRegistro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teci:noiogia

IMédica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A,
lsblicita el cambio de excipientes para la Especialidad ITIedicinaI

'dfenominada NORANAT / [INDAPAMIDA, forma farmacéiutica y

chncentracién: COMPRIMIDOS LAQUEADOS, INDAPAMIDA ;2,5 mg,

" autorizada por el Certificado N© 35.461. ’

| ' Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

[?isposicién N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacidn y’ Control,

| . . . . .
sobre autorizacion automatica para cambio de excipientes.

| : Que la Direccidon de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencién de su competencia.

|
V' ! Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por el

@;IE# |
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Decreto N° 1.490/92 y Decreto N© 101 de fecha 16 de Dicierrllbre de

2015. ,
| l
: l
. Por ello;
| _' EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI|ONAL

| DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICAI'\

|
| DISPONE: |
|

l .
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma NOVA ARGENTIA S.A. propietaria de

| Ia Especialidad Medicinal NORANAT / INDAPAMIDA, forma farmaceut|ca y >

l
l concentracmn. COMPRIMIDOS LAQUEADOS, INDAPAMIDA 25 mg, el

|
cambio de los excipientes del producto antes mencionado que en lo
| .
|

' ' rd
sucesivo seran, cada comprimido lagueado contiene: Indapamida 2,5

| mg; Estearato de magnesio 0,60 mg; Lactosa monohidrato 7;3,40 mg;

| 'Croscarmelosa sédica 6,00 mg; Celulosa en polvo 24,50 mg; ITojo punzo

‘4R 0,005 mg; Alcohol polivi'm'lico 1,32 mg; Didxido de titanio 0,60 mg;
|

,’ Talco 0,60 mg; PEG 3000 0,37 mg; Lecitina de soja 0,11 mg.. |

la atestacién correspondien|te en el

II-ARTICULO 20.-  Practiquese

I Certificado N© 35.461, cuando el mismo se presente acompa;’ﬁado de la

| ,
. r {

| 1 copia de la presente disposicion. .
|

- ) ‘ : 2
i | |
. | | ’
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Secnetanca de Politicas,

I Regulacion e Tustitutos
ANWMAT.
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. ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notiﬁquesle al

' interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica{a los

DISPOSICION N©

I -mel

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-016906-16-4

203
8263,

Dr.CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANM.AT,
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