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| BUENOS AIRES, {1 HAR. 2017

VISTO el expediente N© 1-0047-0000-015129-16-4 del Registro de

la Admirnistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;
y l.

I
|

'~ CONSIDERANDO:

. | .
. Que por las presentes actuaciones la firma FINADIET S.A.C.I.F.I,,

solicita el cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal'denomihada
REGULANE CB / LOPERAMIDA CLORHIDRATO, forma farmacéutica y

concentracion: CAPSULAS BLANDAS, LOPERAMIDA CLORHIDRATO 2 mg,

autorizada por el Certificado N° 34.950.

| .
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposic,ic’)rI)rN°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control, sobre

autorizacién automatica para cambio de excipientes.

Que a fojas 76 obra el informe técnico favorable de la Direccion de

Evaluacidon y Registro de Medicamentos.
. i
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. Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

|
1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

|
3

ilPor ello;

EL %DMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

-Il DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA "1.

! DISPONE: - !l
ARTICIULIO 19.- Autorizase a la firma FINADIET S.A.C.I.F.1. propietaria I.de la
Especi'ali,éiad Medicinal REGULANE CB / LOPERAMIDA CLORHIbRATO, forma
farma(;éulltica y concentracién: CAPSULAS BLANDAS, LOPERAMIDA
CLORI—iID"IRATO 2 mg, el cambio de los excipientes del prdducto antes
mencio’na"ldo que en lo sucesivo seran, cada capsula blanda contilene:
Loperamitlla clorhidrato 2,000 mg; Polietilenglicol 400 265,200 img;
Polietilénglicol 16,000 mg; Povidona 16,000 mg; Gelatina 127, 473 mg;
Polisorb (l;;orbitol / sorbitan solucién) 74,112 mg; Azul brillante 0,015 'mg;
Agua purifl,icada 43,200 mg.

ARTICULO|12°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N©

34.950,'cullando el mismo se presente acompafiado de la copia de la presente

. . x|
disposicion.
. |
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ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciénd'iole entrega de la copia autenticada de la presente disposicién, girese

a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
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