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BUENOS AI.RES, § 3 HAR. 2017

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-015670-16-1! del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos |y Tecnologia

Médicla; y

CONSIDERANDO:

|
Que por las presentes actuaciones la firma FINADIET S.A.C.1.F.1.,

solicita el cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal
denominada CALMADOR / TRAMADOL CLORHIDR/-‘i\TO, forma
farmacéutica y concentracién: CAPSULAS BLANDAS,  TRAMADOL
CLORHIDRATO 50 mg, autorizada por el Certificado N© 38.64:&.

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

Dispdsicién Ne: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control,
sobre autorizacion automatica para cambio de excipientes.
Que a fojas 51 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacién y Registro de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
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Decreto N° 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: |

ARTICIULO 10.- Autorl’zése a la firma FINADIET S.A.C.I.F.L. propietaria de

: !
la Especialidad Medicinal CALMADOR / TRAMADOL CLORHIDRATO, fo

farmacéutica y concentracion: CAPSULAS BLANDAS, | TRAMA

rma

DOL

CLORHIDRATO 50 mg, el cambio de los excipientes del produc;to antes

mencionado que en lo sucesivo serdn, cada capsula blanda contiene:

I
Tramadol clorhidrato 50,0000 mg; Propilenglicol 19,2500 m'g; Povidona

19,2500 mg; Agua purificada 22,7500 mg; Polietilenglicol 4d0 238,7SOQ

mg; Gelatina 137,9602 mg; Polisorb (sorbitol / sorbita:n solugién)

31,7881 mg; Glicerina 31,7881 mg; Agua purificada 22,7273 mg; Rojo

Allura 0,0636 mg.

~ ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondie{nte en
Certificado N° 38.641, cuando el mismo se presente acompafiado ¢
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copia de la presente disposicion.

|
ARTlICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas hotifiquese al
' |
inte'l'esado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la pr

Esente
disp_losicién, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los

fineé';. de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Dr. ROBERYG LEBE

Subadministrador Nacional
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