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BUENOS AIRES,
16 MAYO 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008003-16-5 Disposicion N°

13200/16 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIDUS S.A., solicita la
correccion de un error material que se habria deslizado en la Disposicidon N©
13200/16 por la cual se autoriza el cambio de excipientes para la especialidad
medicinal denominada INDICAN / LIDOCAINA CLORHIDRATO, forma
farmacéutica y concentracion: SPRAY, LIDOCAINA CLORHIDRATO 10 g / 100 ml,
autorizada por el certificado N© 43.391.

Que el error detectado recae en la concentracién de un excipiente.

Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo el
Articulo 1° de la Disposicién mencionada, en los términos de lo normado por el

Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).
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Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia.
Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°

1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Sustitiyase el ARTICULO 1° de la Disposicion N° 13200/16, el
que quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 19°.- Autorizase a la
firma SIDUS S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal INDICAN / LIDOCAINA
CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentracién: SPRAY, LIDOCAINA
CLORHIDRATO 10g / 100 ml, el cambio de los excipientes del producto antes
mencionado que en lo sucesivo seran: Cada 100 ml contiene: Lidocaina
clorhidrato 10 g, Esencia de menta 0,5 ml, Mentol 70 mg, Glicerina 20 g,
Sacarina Sddica 520 mg, Alcohol 10 ml, Agua purificada c.s.p. 100 ml”.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado N©

43.391 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la

& presente Disposicion.
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ARTICULO 39°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0000-008003-16-5
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