“2017, ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES™

Ministor e Saud DISPOSICION N°

i.;S‘ecreraria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, {9 ABR, 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-15617-16-1 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.L.C.F.,
solicita la correccién de la Disposicion ANMAT N°  12032/16 para la

especialidad medicinal DECIDEX gotas, Genérico: CLORFENIR;;L\MINA MALEATO

S |
i - ;PSEUDOEFEDRINA SULFATO. |

| i  r
Lo Que los errores detectados recaen en la concentracion de un

exicipiente de dicha especialidad medicinal.
|
| Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo
|

nofrmado por el Articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto N° 1759/72

|
(T.0. 1991).

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha

to'mado la intervencion de su competencia.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

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

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

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

| MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

ARTICULO 10.- Rectificase la Disposicion ANMAT N°© 12032/16 para la

DISPONE:

especialidad medicinal denominada DECIDEX gotés, Genérico:

CLORFENIRAMINA MALEATO - PSEUDOEFEDRINA SULFATO, donde dicé: “cada

100m!| contiene: clorfeniramina maleato 75.00mg; Pseudoefedrina sulfato -

12D0mg, Edetato disodico 100.00mg; metiiparabeno 12.00mg; propilparabeno

206‘19; esencia lima-limdn 88mg; sacarina sodica 125.00mg; aIcohdiI etilico

!‘
5.00ml; agua)puriﬁcada 15ml; propilenglicol 10000.00mg; amarillo qiuinolina

10.00mg;‘amarillo ocaso 0.35mg; sorBitol 70% c.s.p. 100.00mi; debcié decir:
“cada 100ml contiene c!orfen‘n"amina maleato 75mg; pseudc;efecvléina} suifato
1200mg; edetato sddico 100.00mg; metilpa;'abfano 120.00mg; probilpérabeno
.20.00mg; esencia lima-limén 88.00mg; sacarina sodica 125.00mg; alcohol

| AN

N . .
ieti?ico 5.00ml; agua purificada 15.00ml; propilenglicol 10000.00mg; amarillo

|
‘qJJ;inoIina 10.00mg; amarillo ocaso O.§5mg; sorbitol 70% ¢.s.p!100.00ml”
e : ,

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N°
34214 siempre que el mismo se presente acompafiado de la copia

| S
aultenticada de la presente disposicion.

|

|

Y E

7 '

%




“2017, ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION N° 3 5? O
<af

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT. i

ARTfCULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese!al interesado y
N ' B
hégase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, girese a la

Direccién de Gestidn de Informaciéon Técnica a sus efectos; cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-0047-0000-15617-16-1 - '
DISPOSICION NO: 3 52 0 E
SS. j
Zél | Dr. ROBERTO LEBE
Subadministrador Nacionak
ANM. AT,



	00000001
	00000002
	00000003

