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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion
NUmero: DI-2018-2982-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-012183-17-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012183-17-2 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma WUNDER PHARM SRL solicita cambio de
excipientes para la Especialidad Medicinal LECHE DE MAGNESIA AXAR / HIDROXIDO DE
MAGNESIO, Forma Farmacéutica y Concentracion: SUSPENSION ORAL / HIDROXIDO DE
MAGNESIO 8,55 g/ 100 ml, aprobado por Certificado N° 57.741.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 853/89 de la ex
Subsecretaria de Regulacion y Control sobre autorizacion automatica de cambio de excipientes.

Que por Disposicion AN.M.A.T. N° 680/13 se adopté el SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo
3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes activos (IFA’S) de origen sintético y
semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 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:



ARTICULO 1° - Autorizase a la firma WUNDER PHARM SRL propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada LECHE DE MAGNESIA AXAR / HIDROXIDO DE MAGNESIO,
Forma Farmacéutica y Concentracion: SUSPENSION ORAL / HIDROXIDO DE MAGNESIO
8,55 g / 100 ml, a cambiar los excipientes que en lo sucesivo seran: Suspension Oral sabor
menta: Hidréxido de magnesio 8,55 g%; Hipoclorito de sodio c.s.p. 19,8 mg/l; Agua purificada
c.s.p. 100 ml; Sacarina sédica 2H20 0,0355 g%; Esencia de menta piperita 0,0375 g%,; Vaselina
liquida 0,0375 g%; Suspension Oral sabor vainilla: Hidroxido de magnesio 8,55 g%; Hipoclorito
de sodio c.s.p. 19,8 mg/l; Agua purificada c.s.p. 100 ml; Esencia de vainilla 0,075 g%; Sacarina
sodica 2H20 0,0355 g%; Vaselina liquida 0,0375 g%; Suspension Oral: Hidroxido de magnesio
8,55 g%; Hipoclorito de sodio c.s.p. 19,8 mg/l; Agua purificada c.s.p. 100 ml.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, el Certificado
actualizado N° 57.741, consignando lo autorizado por el/los articulo/s precedente/s, cancelandose
la version anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese. PERMANENTE.
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