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‘ ' VISTO el expediente N° 1-0047-0000-014631-16-0 del Regjstro de

y Tecnologia Médica;

| Que por las presentes actuaciones la firma RAYMOS S.A.C.1.,| solicita

el cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal denonlwinada SUMAL /

HOMATROPINA METILBROMURO - DIPIRCNA - BENDROFLUMETIAZIDA,

forn%a‘farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS

HOMATROPINA ~ METILBROMURO 2 mg-  DIPIRONA

I |

BENDROFLUMETIAZIDA 2 mg, autorizada por el Certificado N©;32.522

‘ Que lo solicitado se encuadra dentro de
I

RECUBIERTOS,

250 mg -

los a

lcances| de la

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

autorizacidén automatica para cambio de excipientes.

Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Que a fojas 51 obra el informe técnico favorable de

la Direccién de
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1.490/92 y Decreto N© 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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i Por ello;

ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION

DISPONE:

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

NACIONAL

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma RAYMOS S.A.C.I. propietaria de la

Especia

- BE

COMPR

NDROFLUMETIAZIDA, forma farmacéutica vy

lidad Medicinal SUMAL / HOMATROPINA METILBROMURO - DIPIRONA

concentracion:

IMIDOS RECUBIERTOS, HOMATROPINA METILBROMURO 2 mg-

DIPI.‘R(:)},NA 250 mg - BENDROFLUMETIAZIDA 2 mg, el cambio de los

excil:biéllwtes del producto antes mencionado que en lo sucesi

VO seran, cada

comprimido recubierto contiene: Homatropina metilbromuro 2 mg; Dipirona

250 im

L; Bendroflumetiazida 2 mg; Povidona K30 10 mg;
|

Croscarmelosa

sédiéa 24 mg; Celulosa microcristalina 161,6 mg; Dioxido de silicio coloidal 5

mg; ?Es’tearato de magnesio 5 mg; Alcohol polivinilico / Didx

H | .
Macrogol 4000 / Talco 13,8 mg; Eritrosina laca aluminica 0,77 mg; Rojo

Punz6 4R laca aluminica 2,05 mg.
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ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado NO

32.522;, cuando el mismo se presente acompafiado de la copig de la presente

=

ARTfCQLO 39.- Registrese; por mesa de eﬁtFadas ﬁbtifiquese al interesado,
haciénc'jole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion, girese
a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al
Iegajb ci;orrespondiente. Cumplido, archivese.
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Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrader Nacianal
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