Secretaria de Politicas, Requlacion e

Institutos ' D]SPOSIC‘GN N° 2 78 9

ANMAT

BUENOS AIRES, g5 MAY 201

VISTO el Expediente n® 1-47-14467/12-8 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita se
autorice la modificacion de excipientes para la especialidad medicinal
denominada DAYGRIP / PARACETAMOL - FENILEFRINA CLORHIDRATO -
ACIDO ASCORBICO (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS); Certificado n©°
- 43.277.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances legales de la
Disposicion (S.R. y C) n® 853/89 sobre cambio de excipientes.

Que la documentacion presentada ha satisfecho los recaudos de la
normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado Ila
intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

n°® 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A. la modificacién de

los excipientes 'para la especialidad medicinal denominada DAYGRIP /

PARACETAMOL - FENILAMINA CLORHIDRATO - ACIDO ASCORBICO
(COMPRIMIDOS RECUBIERTOS), los que en lo sucesivo seran: ALMIDON
DE MAIZ 80 mg, CROSCARMELOSA SODICA 20 mg, POVIDONA K30 16
mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, LACTOSA MONOHIDRATO c.s.p.
750 mg, LAY AQP50204P 18 mg, AMARILLO OCASQ LACA 0,6 mg
ARTICULO 29.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
n® 43.277 cuando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada de la presenter Disposicion. |

ARTICULO 3°.- Anotese; girese a la Direccion de Gestiénr de Informacion
Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presenté Disposicion.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

A tan o\‘w

Expediente n® 1-47-14467/12-8 Dr. OTT0 A, ORSINGHER

Sub Administrader
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