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BUENOSAIRES, o 9 JUN. 2016

VISTO el expediente NO 1-0047-0000-002330-16-6 del¡ Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y
,

,1

CONSIDERANDO:
\

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S,A" ~olicita el
I

,cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal denbminada
,

1

.RELIVERAN / METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO ANHIDRO (COMO
;1

,MONOHIDRATO), forma farmacéutica y ~oncentración: INYEt¡TABLE,
.1

METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO ANHIDRO (COMO MONO~IDRATO
, I

,10,54 mg) 10 mg, autorizada por el Certificado NO32.945. \

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance1 de la

,Disposición N°: 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y \=ontrol,

sobre autorización automática para cambio de excipientes. \

Que a fojas 31 obra el informe técnico favorable de la Diredción d~

Evaluación y Registro de Medicamentos.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1
NO1.490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 20151'

I
I

, 1
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDIcl

DISPONE: I
ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma GADOR SA propietaria de la

I I
Especialidad Medicinal RELIVERAN / METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO

- I
ANHIDRO (COMO MONOHIDRATO), forma farmacéutica y conce~tración:

I

INYECTABLE, METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO ANHIDRO I (COMO

MONOHIDRATO 10,54 mg) 10 mg, a cambiar los excipientes del droducto

antes mencionado que en lo sucesivo serán, cada 2 mi de Rlliveran

I
inyectable contiene: Metoclopramida clorhidrato anhidro I (como

Monohidrato 10,54 mg) 10,00 mg, Metabisulfito de sodio 2,00 mg, ICloruro

de sodio 14,0 mg, Agua destilada c.s.p. 2 mI. I

ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el certificado

NO 32.945, cuando el mismo se presente acompañado de la COPi~de la

presente disposición.
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ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíf:1uese al

, ;ote,e"do, h,d'odole '"treo, de " oop;' '"t'"tI"d, de " \pre"ot,

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

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

EXPEDIENTE NO1-0047-0000-002330-16-6
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