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BUENOS AIRES,
§2 ABR. 2017

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-000319-16-7 Disposicién N©
10928/16 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos

|
y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.AI., solicita
la correccion de un error material que se habria deslizado en la Disposicion N©
10928/16 por la cual se autoriza el cambio de excipientes y nuevo envase
primario para la especialidad medicinal denominada FEVIT 04.11.04 1 / HIERRO
(CdMO HIERRO POLIMALTOSATO) - VITAMINA Bl‘2 - ACIDO F(SITICO, forma
farrhacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS REFUBIERTOS, HIERRG (COMO
HIERRO POLIMALTOSATO) 100,00 mg - VITAMINA Bi2 {COMO
é:IANOCOBALAMINA) 0,20 mg - ACIDO FOLICO 0,50 mg, aprobado por
Dis;}posicién autorizante N°© 5936/07 y Certificadc; N© 54.110.

Que el error detectado recae en el Anexo de Autorizacion de

Modificaciones en un excipiente.
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Que dicho error material se considera subsanable en los términos de

Ilo normado por el Articulo 101 del Decreto N°© 1759/72 (T.0. 1991).
Lo

| Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de :Ios datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT NO 57.5'5/96 se

enc.uentran establecidos en la disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccidon de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Décreto N©

1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;
" EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Rectificase el error material detectado en el Ahexo de
Autﬁorizacién de Modificaciones de la Disposicion N° 10928/16, | para la
esplecialidad'medicinal denominada FEVIT 04.11.04 1 / HIERRO (COMO HIERRO

POLIMALTOSATO) - VITAMINA B12 - ACIDO FOLICO; propiedad deila firma
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BALIARDA S.A., segun lo detallado en el Anexo de Modificaciones integrante de

la presente.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el

cual pasa a integrar parte de la disposicidon y el que debera agrc'agarse al
certificado N© 54.110, en los términos de la Disposicidn ANMAT 6.077/97.
ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccidon de Gestién de Ianormacién

|aciéndole

Téénica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, h
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con el
Anexo de Autorizacién de Modificaciones. Cumplido, archivese.
Exbediente N© 1-0047-0000-000319-16-7

% DISPOSICION No 3 48 5
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Dr. ROBERYO LEBE

Subadministrador Nacional
AN M AT
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1 ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Admlnlstrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Ahmenzé gnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
................. los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacion

de EspeC|aI|dad Medicinal N° 54.110 y de acuerdo a lo solicitado por la firma

BALIARDA S.A. la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla

al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

Baj!o:

Nombre del Producto/Genérico: FEVIT 04.11.04 1 / HIERRO (COMC)I HIERRO

: | r r
POLIMALTOSATO) - VITAMINA B12 - ACIDO FOLICO.

Forma farmaceutica y concentraciéon: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, HIERRO

(COMO HIERRO POLIMALTOSATO) 100,00 mg - VITAMINA B13 (COMO

‘ _ N .
;

CIANOCOBALAMINA) 0,20 mg - ACIDO FOLICO 0,50 mg.

|
Dis:posicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N°® 5936/07.

Expediente tramite de autorizacién 1-0047-0000-008248-07-1.

[ DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
|AMODIFICAR
Excipientes: Cada comprimido recubierto | Cada comprimido Irecubierto
' contiene: Hierro  (como | contiene: Hierro (como Hierro
Hierro polimaltosato) | polimaltosato) 100 00 mg,
100,00 mg, Vitamina B12 | Vitamina B12 {como
(como Cianocobalamina) | Cianocobalamina) 0,20 mg,
0,20 mg, Acido félico 0,50 | Acido  fdlico 0/50 mag.
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mg. Excipientes: Estearato
de magnesio 6,00 mg,
Povidona 0,95 mg, Talco
2,37 mg, Propilenglicol 2,45
mg, Didxido de titanio 1,18
mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa
4,74 mg, Croscarmelosa
sodica- 50,00 mg, Celulosa
microcristalina silicificada
c.s.p. 600,00 mg (celulosa
; microcristalina, diéxido de
i silicio coloidal),
Polietiolenglicol 6000 2,37
mg, Dioxido de silicio
coloidal 3,00 mg, Laca
aluminica rojo punzé al 25%

Excipientes: Estearato de|
magnesio 6,00 mg, |Povidona
0,95 mg, Talco 2,37 mg,
Propilenglicol 2,45 mg,
Dioxido de titanio 1,18 mgq,
Hidroxipropi!metilcelt;ilosa -

4,74 mg, Croscarmelosa
sodica 50,00 - mg, | Celulosa
microcristalina silicificada
c.s.p. 600,00 mg |[(celulosa
microcristalina, didoxido de
silicio coloidal),
Polietilenglicol 6000 2,37 mg,
Dioxido de silicio| coloidal
3,00 mg, Laca aluminica rojo.
punzé al 25% 3,95 mg.-------

|
El presente sélo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

Se .extiende el presente Anexo de Autorizacion

al certificado de Autorizacion

de Meodificaciones deI‘REM a

BALIARDA S.A. Certificado de Autorizaciébn N° 54.110 Ciudad de Buenos

Aires,...... alos d.JsZABR-Q;UELI mesde ...........

Expediente N° 1-0047-0000-000319-16-7
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Or. ROBERTO LEDE
Subadministrader Nagional
A.N.M.A.':I!.
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