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VISTO el expediente NO 1-0047-0000-015670-16-1 del Re istro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnllOgía
,

M 'd' Ie lúa; y

CONSIDERANDO:
I

Que por las presentes actuaciones la firma FINADIEt S,A.e. .F.I.,
I

solicita el cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal
, ¡ I

denominada CALMADOR / TRAMADOL CLORHIDRATO, rrma

farmtéutica y concentración: CÁPSULAS BLANDAS,! ~RAMADOL

CLOJHIDRATO 50 mg, autorizada por el Certificado N° 38.64l.
I

Que lo solicitado se encuadra dentro de los aldances de la

DiSP~sición N°: 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Cdntrol,

sobre autorización automática para cambio de excipientes. i

Que a fojas 51 obra el informe técnico favorable d~ la Dirección

de Evaluación y Registro de Medicamentos. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas Ror el



• "2017 - ,4;¡, "" ••••~i-.."'""
. de Sa1«d J1 DISPOSICiÓN N° 2.Ji (.1

S~deP~. ~ U
;¡¿~ciÓ<e e 'J.eJfit«,(,04 I

A.n. 'lIt.A. 7. I 1

Decréto NO 1.490/92 Y Decreto NO 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL
. . I

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEQICA,

DISPONE: i

ARTICULO 10.- A,'o",.,e a la fi ,ma FINADIEr S.A. C.I. F.I. pjop;e''''1 de

la "Pfda;;dad Medld,,1 CALMADORI TRAMADOLCLORHIDRATO, ,J,ma

farmacéutica y concentración: CÁPSULAS BLANDAS, TRAM~DOL
I

CLORHIDRATO 50 mg, el cambio de los excipientes del producto a'ntes

mencibnado que en lo sucesivo serán, cada cápsula blanda contibne:

Tramadol clorhidrato 50,0000 mg; Propilenglicol 19,2500 mjg; povi1ana
. I

19,2500 mg; Agua purificada 22,7500 mg; Polietilenglicol 40.0 238,7
1

500
r . ;.

mg; Gelatina 137,9602 mg; Polisorb (sorbitol / sorbita1n soluG:ión)
l' ! I

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

AIIura p,0636 mg. .' _1
I i J

. ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondie1nte en el

I
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copla de la presente disposición. ,
1 I

ART¡ICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas hotifíquese al

inte¡'esado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la pr~sente

diSP~sición, gírese a la Dirección de Gestión de Informació~ Técnic~ a los

fine~ de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archílese.
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