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VISTO el

Administracion Naci

2012 — Afio de Homenaje af doctor D: MANUEL BELGRANO”

DISPOBICIN N° 5444

ud
Regulacion

BUENOS AIRES, 4 1 ofp 2012

Expediente n® 1-47-3723/12-3 del Registro de esta

onal; y

CONSIDERANDO:

Que por dic

modificacion de exq

RANITIDINA

EFERVESCENTES); {
Que lo solig
Disposicion (S.R. y {

Que la docy

normativa aplicabie

has actuaciones la firma ROEMMERS S.AI.C.F solicita la
ipientes para la especialidad fnedicinal denomina TAURAL /
{COMO CLORHIDRATQO)} 150 MG (COMPRIMIDOS
Certificado n® 35.974.

itado se encuadra dentro de los aicances legales de la
") n® 853/89 sobre cambio de excipientes.

mentacion presentada ha satisfecho los recaudos de ia

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de

su competencia.

Que se actua

1490/92 y 425/10.

} en virtud de ias facultades conferidas por {os Decretos n®




E

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, 9
e Institutos
ANMAT

Por ello;

EL INTER

MEDIC

ARTICULC 19°.- Aut

2012 — Afio de Homenage af doctor D: MANUEL BELGRANO"

5444

Regulacion
pISPOBICIN N

'VENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
AMENTOS ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

prizase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F {a modificacion de

los excipientes para la especialidad medicinal denomina TAURAL /

RANITIDINA
EFERVESCENTES),
289,70 MG, BICAR
MG, CITRATO DE S¢

SODICA DIHIDRATC

(COMO CLORHIDRATO) 150 MG (COMPRIMIDOS
los que en lo sucesivo seran: CARBONATO DE SODIO
BONATO DE SODIO 497,20 MG, ACIDO CITRICO 992,40
ODIO 418,30 MG, CICLAMATO DE SODIO 15 MG, SACARINA

) 2 MG, MANITOL 1043,90 MG, ESENCIA DE LIMON 50 MG,

GLICIRRICINATO DE AMONIO 0,10 MG, SUCRALOSA 50 MG, L-LEUCINA 72

MG, AMARILLO DE ¢
ARTICULO 29.- Prac
35.974 cuando el m
presente Disposicior

ARTICULQ 3°.- Anot

JUINOLINA LACA ALUMINICA 2 MG .

tiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n©
ismo se presente acompafado de la copia autenticada de la
1.

tese; girese al departamento de Registro a sus efectos , por




- “2012 — Adio de Homenaje al doctor D: MANUVEL BELGRANO”
Mintsterio de Salud ,
Secretaria de Politicas, Regulacion pisPOIOION N° 5 ‘

¢ Institutos 4 4

ANMAT
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y higasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
Cumplido, archivesa PERMANENTE.
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Expedsente n%® 1-47-3723/12-3 Dr. éno A msmenm

SUB-INTERVENTOR
DISPO ICION N©
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