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BUENOS AIRES, 16 0CT 201

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-008151-15-4 del Registro
de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ia firma LABOR:ATORIOS
WELTRAP S.A. solicita el cambio de excipientes para la Especialidad
Medicinal denominada PASTILLAS PECTORALES DE AMBAY COMPUESTO
WELTRAP (SABOR MENTA - SABOR MENTOL) / EXTRACTO FL?UIDO DE
AMBAY - SULFOGUAYACOLATO DE POTASIO, Forma farmacééutica Y
concentracion: PASTILLAS, EXTRACTO FLUIDO DE AMBAY 1"2 mg -
SULFOGUAYACOLATO DE POTASIO 24 mg, autorizada por el C}'ertificado
N° 15.319,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicion N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,

sobre autorizacion automatica para cambio de excipientes. '
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Que a fojas 26 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacién y Registro de Medicamentos.
Que se actla en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS WELTRAP S.A.,
propietaria de l|a Especialidad Medicinal PASTILLAS PECTORALES DE
AMBAY COMPUESTO WELTRAP (SABOR MENTA - SABOR MENTOL) /
EXTRACTO FLUIDO DE AMBAY - SULFOGUAYACOLATO DE FE’OTASIO,
Forma farmacéutica y concentracion: PASTILLAS, EXTRACTO FLfUIDO DE
AMBAY 12 mg - SULFOGUAYACOLATO DE POTASIO 24 mg, a cambiar los
excipientes del producto antes mencionado gue en lo sucesivo seran:
Cada pastilla de sabor menta contiene: Extracto fluido de ambay 12,0 mg,
Sulfoguayacolato de potasio 24,0 mg, Excipientes: Acido estedrico 52,0
mg, Talco 40,0 mg, Goma arabiga 12,0 mg, Almidén 99,6 mg, Azucar
1756,8 mg, Esencia menta 3,6 mg; Cada pastilla de sabo:r mentol
@f, tontiene: Extracto fluido de ambay 12,0 mg, Sulfoguayacolato de potasio

@ 24,0 mg, Excipientes: Acido estedrico 52,0 mg, Talco 40,0 mg, Goma
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arabiga 12,0 mg, Almidén 99,6 mg, Azucar 1756,8 mg, Esencia mentol
3,6 mg.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N° 15.319, cuando el mismo se presente acompanado de la copia de la
presente Disposicién. |
ARTICULO 30, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicion, girese a la Direccién de Gestidn de Informacidn Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°¢ 1-0047-0000-008151-15-4

854 2

DISPOSICION N©

nc

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ADLM.AT.
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