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VISTO el Expediente nO 1-47-2381-07-9 y anexo 1-47-14497-08-1 del Registro de 

esta Administración Nacional; y 

CONSIDERANDO; 

Que por dichas actuaciones se tramita el pedido de la firma MONSE~ T y 

ECLAIR S.A. referido a la corrección de la Disposición n° 7382/07 del 12 de Di~iembre 

de 2007. 
, 

Que oportunamente fue aportada la documentación requerida, habiéndose satisfecho 

los recaudos exigidos por la normativa vigente. 

Que por la Disposición nO 7382/07 de esta Administración Nacional se autbriz6 la 

modificacion de excipientes de la especialidad medicinal denominada KRITEL I 

PICOSULF A TO DE SODIO 5 MG (CHICLES ). Certificado n° 33380. 

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error involuntario en la 

concentracion del principio activo y un excipiente del producto antes mencionado. 

Que por lo expuesto corresponde proceder a la rectificación del artículo i o de la 
i 

referida Disposición, en los términos previstos por el Artículo 101 del Decreto N° 1759/72 

reglamentario de la Ley de Procedimiento Atministrativo N° 19.549. I 
Que el Instituto Nacional df) Medicamentos ha tomado la intervenció de su 



<Mlnút.w, de dalw1 
Seu<eú/JÚa de P.taica4. ¡¿~ 

e 1 <t4tit«tM 

!'I.n. 11( . .4. 7. 
2 2 O Ol 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto nO 1490792 y n° 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE 

ARTIOULO 10
._ Rectifiquese el Artículo l° de la Disposición N° 7382/07 el que quedará 

redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 1°._ Autorízase a la finna MONSERRA T 

y ECLAIR S.A. la modificación de excipientes de la especialidad medicinal denominada 

KRITEL / PICOSULF ATO DE SODIO 5 MG (CHICLES ), el que en lo sucesivo serán: 

GOMA BASE 1,2838 G, CARBONATO DE MAGNESIO 0,028 G, SABOR MENTA 

LIQUIDA 0.007 G, SABOR MENTA POLVO 0,028 G, DlOXIDO DE SILICIO 

COLOIDAL 0,021 G, ESTEARATO DE MAGNESIO 0,023 G, ASPARTAME 0,0021 G, , 

ACESULFAME K 0,0016 G. RECUBRIMIENTO: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 

E 15 0,0207 G, POLlETILENGLlCOL 6000 0,0045 G, TALCO 0,0076 G, DlOX¡OO DE 

1 

TITANIO 0,0104 G, SACARINA SODlCA 0,0009 G, SABOR MENTA LIQUIDA 0,0009 

G, AGUA PURIFICADA (SE EVAPORA) 0,015 ML, ALCOHOL ETlLlCO r6' (SE 

EVAPORA) 0,9 ML' ¡ 
• I 

ARTIlfO 2°._ Practíquese la atest(Jción en el Certificado Original nO 33380 cuarilio el 
f2}' , • 

, 
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mismo se presente acompañado de la copia autenticada de la presente disposición. 

ARTICULO 3°,_ Anótese; gírese al Departamento de Registro Asuntos Reglamentarios y 

Legales a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y 

hágase entrega de la copia de la presente Disposición; cumplido, archívese 

PERMANENTE. 

Expediente nO 1-47-2881-07-9 y anexo 1-47-14497-08-1 
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