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Dispaosicién
Numero: DI-2018-5513-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-4286-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-4286-17-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CATALYSIS ARGENTINA S.A., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de rotulos para la Especialidad Medicinal denominada
TRAMACAT / TRAMADOL CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion:
SOLUCION GOTAS / TRAMADOL CLORHIDRATO 5g / 100 ml; aprobada por Certificado N°
55.428

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Dircccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actta 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 CATALYSIS ARGENTINA S.A. propietaria de la

Especialidad Medicinal denominada TRAMACAT / TRAMADOL CLORHIDRATO, Forma
farmacéutica y concentracion: SOLUCION GOTAS / TRAMADOL CLORHIDRATO 5g / 100



ml, el nuevo proyecto de rétulos obrante en los documentos IF-2018-14770147-APN-
DERM#ANMAT (10 ml); el nuevo proyecto de rotulos obrante en los documentos IF2018-
14769838-APN-DERM#ANMAT (20 ml).

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.428, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos. Girese a la Direccion de Gestidén de
Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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TRAMACAT
TRAMADOL

Solucion 5%
Venta bajo receta archivada
Industria Argentina
Contenido:
10 ml

Formula cuali-cuantitativa.
Cada 100 ml de solucion contiene.

| Tramadol clorhidrato ' 5.0 grs.
Propilenglicol 18 grs.
Sacarina sodica 022 grs.
Ciclamato de sodio 2.10 grs.
Metilprabeno sodico 0.07 grs.
Propilparabeno sodico 0.03 grs.

| Agua purificada ¢.s.p. 100.0 ml
Posologia.

Ver prospecto adjunto

Conservacion.
Mantener en ambiente fresco. Entre 15-25°C y al abrigo de la luz.

| MANTENGASE ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

“Este medicamento debe ser usado bajo prescripeion y vigilancia medica y no puede
repetirse sin una nueva receta

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°............

Laboratorio Catalysis Argentina s.a.

Santa Rosa 3803, Florida Oeste, Ptdo. Vicente Lopez

Tel.: 4 730 2539

Directora Técnica: Alicia N. Cavallero. Farmacéutica M.N. 11644
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-14770147-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Abril de 2018

Referencia: 4286-17-1 ROTULO tramacat 10 ml
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TRAMACAT
TRAMADOL
Solucion 5%
Venta bajo receta archivada
Industria Argentina
Contenido:
20 ml

Formula cuali-cuantitativa.
Cada 100 ml de solucion contiene.

Tramadol clorhidrato 5.0 grs.
Propilenglicol 18 grs.
Sacarina sodica 0.22 grs.
Ciclamato de sodio 2.10 grs.
Metilparabeno sodico 0.07 grs.
Propilparabeno sodico 0.03 grs.
Agua purificada c.s.p. 100.0 ml
Posologia.

Ver prospecto adjunto

Conservacion.
Mantener en ambiente Iresco. Entre 15-25°C y al abrigo de la luz.

MANTENGASE ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

“Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia medica y no puede
repetirse sin una nueva receta

Especialidad Medicina! Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°............

Laboratorio Catalysis Argentina s.a.

Santa Rosa 3803,Florida Oeste, Ptdo. Vicente Lopez

Tel.: 4 730 2539

Directora Técnica: Alicia N.Cavallero. Farmacéutica M.N. 11644
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