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BUENOSAIRES, 2 6 JUL. 2017

, ,
VISTO el expediente NO 1-0047-0000-016906-16-4 del Registro

I

'd~ la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
. I

, I

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A.,
, '

solicita el cambio de excipientes para la Especialidad redicinal

'denominada NORANAT / INDAPAMIDA, forma farmacéutica y
!

'd:mcentración: COMPRIMIDOS LAQUEADOS, INDAPAMIDA f,5 mg,

, a1utorizada por el Certificado NO35.461. I

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcancfs de la

Disposición N°: 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación ~ C?ntrol,

, Sobre autorización automática para cambio de excipientes. I

: Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicalentos ha

, tomado la intervención de su competencia. j

/7~' l' I

/ <.-- Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el
!
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1 DISPONE:
1 1

1 ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma NOVA ARGENTIA S.A. propi,etaria de
I

1 la Especialidad Medicinal NORANAT/ INDAPAMIDA, forma farm~céutica y
I ' I

I concentración: COMPRIMIDOS LAQUEADOS, INDAPAMIDA 2,~ mg, el
1 I

cambio de los excipientes del producto antes mencionado que en lo,
I

,sucesivo serán, cada comprimido laqueado contiene: Indapc:¡mida 2,5

I

2

1

1

1 I1 ;mg; Estearato de magnesio 0,60 mg; Lactosa monohidrato 13,40 mg;

1 'Croscarmelosa sódica 6,00 mg;Celulosa en polvo 24,50 mg; RI'OjOpunzo
I '
I :4R 0,005 mg; Alcohol pOlivinílico 1,32 mg; Dióxido de titanio' 0,60 mg;
, I
I

,1 ,Talco 0,60 mg; PEG3000 0,37 mg; Lecitina de soja 0,11 mg .. I

: ARTICULO 20.- practíquese la atestación correspondie~te en el
I I

i Certificado NO 35.461, cuando el mismo se presente acompJñado de la
I I '
I copia de la presente disposición. I

I
I
1

I
I
I
I

I
1

1

I
'ul '(~-H

1 :

I
I '



DISPOSICiÓN N°

8263~
Dr. CARLOS eH/ALE
Administrador Nacional

.••.1<.M.A,T.

SeeJZeÚ11Ú4 de 'PoIiticaJ,
~C9«tadine1~

r/.1t. ?It.r/. 7.

I

I
I
I

"2017 - r/ii4 de tM &~ ~~"
I

8263
I

I
I

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíques~ al

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

I
disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica I a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese. I
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