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VISTO el expediente N° 1-0047-0000-016108-10-7 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NYCOMED S.A.
representante en la Argentina de NYCOMED GmbH, solicita el cambio de
excipientes para la Especialidad Medicinal denominada NOBLIGAN /
TRAMADOL CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion: GOTAS,
TRAMADOL CLORHIDRATO 100 mg / ml; autorizada por el Certificado N°
38.713.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,
sobre autorizacién automatica para cambio de excipientes.

Que a fojas 61 obra el informe técnico favorable de la Direccidon
de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma NYCOMED S.A. representante en [a
Argentina de NYCOMED GmbH, propietaria de la Especialidad Medicinal
NOBLIGAN / TRAMADOL CLORHIDRATOQ, a cambiar los excipientes del
producto antes mencionado que en lo sucesivo serdan: Cada ml contiene:
Tramadol Clorhidrato 100,00 mg, Glicerina 150,00 mg, Propilenglicol
150,00 mg, Azucar 200,00 mg, Ciclamato de Sodic 10,00 mg, Sacarina
Sédica 5,00 mg, Sorbato de Potasic 1,50 mg, Macrogolglicerol
hidroxiestearato 1,00 mg, Aceite de Menta 0,50 mg, Anis artificial 0,30
mg, Agua purificada c.s.p. 1,00 ml.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
No 38.713, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la
presente Disposicién.

ARTICULO 39. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus

efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase entrega
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de la copia autenticada de la presente Disposicidon. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
EXPEDIENTE NO© 1-0047-0000-016108-10-7 [
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