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VISTO el Expediente n° 1-47-21.986/10-1 del Registro de esta

Administraciéon Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIDUS S.A. solicita
autorizacion para el cambio de excipientes para la especialidad medicinal
denominada TAFIROL MUJER / PARACETAMOL - BUTILBROMURO DE
HIOSCINA (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS) autorizada por Certificado N°
54.269.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion
n® 853/89 de la ex - Subsecretaria de Regulacion y Controi, sobre

Ui autorizacién automatica del cambio de excipientes de especialidades
medicinales.
Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de
su competencia.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los
datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT N@ 5755/96 se

[/L/ encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos n°
1.490/92 y n°® 425/10.

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorizase a la firma SIDUS S.A., para la especialidad
medicinal denominada TAFIROL MUJER / PARACETAMOL - BUTILBROMURO
DE HIOSCINA (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS) autorizada por certificado N°
54,269, a cambiar los excipientes, segin consta en Anexo de autorizacion de
Modificaciones, el cual forma parte integral de la presente disposicion.
ARTICULO 29, - Establécese que el Anexo de autorizacion de modificaciones
forma parte integral de la presente disposicion y debera correr agregado al
Certificado N© 54.269, en los términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
ARTICULO 39, - Anotese; girese a la Coordinacion de Informdtica a los
efectos de su inclusion en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectle la agregacion del Anexo de modificaciones al certiflcado original.
Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-21.986/10-1. .
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ANEXO DE_AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, ﬁlirgen?sz Tecnologia Médica

(ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°

...................... , @ los efectos

de ser anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal

NO 54.269, y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIDUS S.A. Ia

modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

e Nombre comercial: TAFIROL MUJER

¢ Nombre/s Genérico/s: PARACETAMOL - BUTILBROMURQO DE HIOSCINA

¢ Forma/s Farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

» Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n°® 0006/08

+ Expediente tramite de autorizacién n° 1-47-25.831/06-7

DAL 4 MG, CELULOSA
MICROCRISTALINA (PH
101) 100 MG, CROSCAR
MELOSA SODICA 21 MG,
ESTEARATO DE MAGNE-
SIO VEG. 5 MG, FOSFA-
TO DIBASICO DE CAL-
CIO 30 MG.

DATO DATO AUTORIZADO MODI FI'CACI(.:)N /RECTIFICA-
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA CION AUTORIZADA
MODIFICAR
EXCIPIENTES:
COMPRIMIDOS POVIDONA 24 MG, DIO- |POVIDONA 24 MG, DIOXIDO
RECUBIERTOS: XIDO DE SILICIO COLOI [DE SILICIO COLOIDAL 4

MG, CELULOSA MICROCRIS-
TALINA (PH 101) 100 MG,
CROSCARMELOSA SODICA
21 MG, ESTEARATO DE MAG
NESIO VEG. 5 MG, FOSFATO
DIBASICO DE CALCIO 30
MG.
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COBERTURA:
HIDROXIPROPILMETILCE
LULOSA 6 CSP 19,7 MG,
CANDURIN SILVER
(MICA DIOX TITANIO)
4,6 MG, TALCO USP
PURIFICADO 4,0 MG, PO
LIETILENGLICOL 4000
2,7 MG, LACA ERITROSI
NA 0,01 MG.

COBERTURA:

OPADRY II 23 MG, ( COM-
PUESTO POR: ALCOHOL
POLIVINILICO 10,82 MG,
CANDURIN SILVER FINE
(MICA DIOX TITANIO) 2,30
MG, TALCO USP PURIFICA-
DO 6,13 MG, POLIETILEN-
GLICOL 3350 3,05 MG,
LACA ERITROSINA 0,0253
MG, LACA ALUMINICA ROJA
ALLURA AC/FD & C RED #40
0,046 MG, LACA ALUMINICA
AZUL BRILLANTE FCF/FD &
C BLUE #1 0,011 MG,
POLISORBATO 80 0,621
MG)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a

la firma SIDUS S.A., Certificado de Autorizacion n® 54.269, en la Ciudad de

01 SEP 2011
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