2012 - Ais de Fomenae ol docton D. MANUEL BELGRAND"

pisposicion v 19 19

BUENOS AIREs, 30 MAR 2T

VISTO el expediente N°© 1-0047-0000-022302-11-4 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita
el cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal denominada
EXUDROL-BUDE / BUDESONIDE, Forma farmacéutica y concentracion:
GOTAS; BUDENOSIDE 100 mg/100 ml, autorizada por el Certificado NO°
25.741.

Que lo soiicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,
sobre autorizacién automatica para cambio de excipientes.

Que a fojas 45 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacidon de Medicamentos.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 190.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal EXUDROL-BUDE / BUDESONIDE, a cambiar los
excipientes del producto antes mencionado que en lo sucesivo seran:
Cada 100 ml contiene: Budesonide 100 mg; Sorbato de potasio 100 mg;
Propilenglicol 2500 mg; Acido citrico anhidro 60 mg; Citrato de sodio 15
mg; Polisorbato 80 55 mg; Hidréxido de sodio 10% o &acido clorhidrico
10% c.s.p. pH, Agua purificada c.s.p. 100 ml.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 25.741, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la
presente Disposicion.
ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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