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BUENOS AIRES D1 HAR 2013

VISTO el Expediente n® 1-47-18579/08-9 vy agregados n® 1-47-
18719/09-4, n© 1-47-11481/12-6 del Registro de esta Administracion

Nacional y

CONSIDERANDO;

Que por dichas actuaciones se tramita el pedido de la firma PENN
PHARMACEUTICALS S.A. referido a la correccion de la Disposicion n°
4838/09 del 17 de septiembre de 2009.

Que oportunamente fue aportada la documentacion requerida,
habiéndose satisfecho los recaudos exigidos por la normativa vigente.

Que por la Disposicion n® 4838/09 de esta Administracion Nacional
se autorizdo cambio de excipientes de la especialidad medicinal denominada
DOLORFRIX / CODEINA FOSFATO 30 MG (COMO CODEINA FOSFATO 1 '
H20 32.04 MG), PARACETEAMOL 500 MG (COMPRIMIDOS) y DOLOFRIX
FORTE / CODEINA FOSFATO 60 MG (COMO CODEINA FOSFATO 1 %> H20
64.08 MG), .PARACETA.MOLHBOO MG (COMPRIMIDOS) Certificado n® 41.954,

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error
involuntario al omitir el nombre comercial de uno de los productos.

Que por lo expuesto corresponde proceder a la rectificacion de la

referida Disposicion, en los términos previstos por el Articulo 101 del Decreto
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NO 1759/72 reglamentario de la Ley de Procedimiento Administrativo NO
19.549.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencidon

de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto n©

1490/92 y n® 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE
ARTICULO 1°.- Rectifiquese el Articulo 1° de la Disposicion N° 4838/09 el
que quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 1°”.- Autorizase
a la firma PENN PHARMACEUTICALS S.A., a modificar los excipientes de las
especialidades medicinales denominadas: 1-DOLORFRIX [/ CODEINA
FOSFATO 30 MG (COMO CODEINA FOSFATO 1 %2 H20 32.04 MG),
PARACETEAMOL 500 MG (COMPRIMIDOS) cuyos excipientes serdn:
ALMIDON DE MAIZ 16,45 MG, AVICEL PH=102 30,55 MG, PVP K30 28 MG,
PVP CL 21 MG, ACDISOL 28 MG, LACA AMARILLO OCASO 1 MG, ESTEARATO
DE MAGNESIO 10,5 MG, LACTOSA MONOHIDRATO C.S.P. 702,5 MG.

2-DOLOFRIX FORTE / CODEINA FOSFATO 60 MG (COMO CODEINA FOSFATO

30 1 Y2 H20 64.08 MG), PARACETAMOL 300 MG (COMPRIMIDOS) cuyos
v, .
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excipientes seran: ALMIDON DE MAIZ 70 MG, AVICEL PH=102 31 MG, PVP
30 24 MG, PVP CL 13,6 MG, ACDISOL 27 MG, LACA ROJO PUNZO 0,0975
MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 10,2 MG, LACTOSA MONOHIDRATO C.S.P
684 MG.
ARTICULO 20°.- Practiquese la atestacion en el Certificado Original n© 41.954
cuando el mismo se presente acompafado de la copia autenticada de la
presente disposicion.
ARTICULO 39°.- Anotese; girese al Departamento de Registro a sus efectos,
por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase

entrega de la copia de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.

Expediente n°® 1-47-18579/08-9 y agregados n° 1-47-18719/09-4, n°® 1-47-

11481/12-6
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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