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BUENOS AIRES, 89 JUN 2013

VISTO el Expediente n® 1-47-19551/12-9 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A. solicita la
modificacion de excipientes, cambio de envase primario, para la
especialidad medicinal denominada GASTROSEDOL / RANITIDINA 150 MG
300 MG (COMPRIMIDOS EFERVESCENTES); Certificado n® 36.456.

Que fo solicitado se encuadra dentro de los alcances legales de la
Disposicién (S.R. y C) n® 853/89 sbbre cambio de excipientes y cambio de
envase primario.

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas p'or ios Decretos

nros. 1490/92 y 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULQO 10.- Autorizase a la firma NOVA ARGENTIA S.A. a modificar los
excipientes, cambio de envase primario para la especialidad medicinal
denominada GASTROSEDOL / RANITIDINA 150 MG - 300 MG
(COMPRIMIDOS  EFERVESCENTES), los que en o sucesivo seran:
COMPRIMIDOS EFERVESCENTES 150 MG: CARBONATO DE SODIO 289,7
MG, BICARBONATO DE SODIO 497,2 MG, ACIDO CITRICO 992,4 MG,
CITRATO DE SODIO 418,3 MG, CICLAMATO DE SODIO 15 MG, SACARINA
SODICA 2 MG, MANITOL 1043,9 MG, ESENCIA DE NARANJA 50 MG,
GLICIRRICINATO DE AMONIO 0,1 MG, SUCRALOSA 50 MG, L-LEUCINA 72
MG, AMARILLO OCASO LACA ALUMINICA 2 MG; COMPRIMIDOS
EFERVESCENTES 300 MG:. CARBONATQ DE SODIO 289,7 MG,
BICARBONATO DE SODIO 497,2 MG, ACIDO CITRICO 992,4 MG, CITRATO
DE SODIO 418,3 MG, CICLAMATO DE SODIO 15 MG, SACARINA SODICA 2
MG, MANITOL 876,5 MG, ESENCIA DE LIMON 50 MG, GLICIRRICINATO DE
AMONIO 0,1 MG, SUCRALOSA 50 MG, L-LEUCINA 72 MG, OXIDO DE
HIERRO AMARILLO 2 MG. Y el cambio de envase primario serd de:

COMPRIMIDOS EFERVECENTES 150 MG Y 300 MG: TUBO DE

2.
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POLIPROPILENO BLANCO C/TAPA DE PE C/ RESORTE Y SILICAGEL, Y/O
SOBRES DE ALUBIPOL.
ARTICULO 29.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
n® 36.456 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°,- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado v
hagasele entrega de la copia autenticada de !a presente Disposicidn.
Cumplido, archivese PERMANENTE.
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