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DISPOSICiÓN N° 3619

BUENOSAIRES, 11 ~BR.2\)\1

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-015409-16-1 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tectlogía

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FORTBENTI N CO

LABORATORl'S S.A., "Bol', "mblo do oxdplo,'o, P'" " "P01""d"

'Medicinal VENOFORT / HIDROSMINA, Forma Farmacéutica y

Concentración: CAPSULAS, HIDROSMINA 200,00 mg; aproba o por

Disposición autorizante N° 1637/11y Certificado N° 56.130.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

:Disposición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y ontrol

:sobre autorización automática de cambio de excipientes. l
Que los procedimientos para las modificacione y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la

Disposición ANMAT NO6077/97.
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DISPOSICiÓN NQ

t 9
Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamen os ha

tomado la intervención de su competencia,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas or el

,Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
I

12015,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10,- Autorízase a la firma FORTBENTON CO LABORAT RIES

S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada VENOFbRT /

HIDROSMINA, Forma Farmacéutica y Concentración: CAPSULAS,

IHIDROSMINA 200,00 mg; a cambiar los excipientes, según const en el

Anexo de Autorización de Modificaciones,

ARTICULO 2°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la prlsente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado N° 56,130 n los
,

I
I

rérminos de la Disposición ANMAT NO6077/97,
,

I
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DISPOSICiÓN N° 3

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la prisente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Infor~ación

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, cuJPlido,

Archívese.

3619

:1

Expediente NO1-0047-0000-015409-16-1

DISPOSICIÓN NO

Jfs

Dr. ROI3EFfrO LEElE
Su.admlnlstrador Nacional

A. 'N VI A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

I
Medicamentos, Alimentos 6 Tecnología Médica (ANMAT), al torizo

mediante Disposición a l.., 90S efectos de su anexado en el

Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 56.13C y de

acuerdo a lo solicitado por FORTBENTON CO LABORATORIES S.II,., la

modificación de los datos identificatorios característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especiali :lades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: VENOFORT / HIDROSMINA, Forma

Farmacéutica y Concentración: CAPSULAS, HIDROSMINA 200,00 mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 1637/11 y

tramitado por expediente N° 1-47-0000-015744-10-7.
,

i
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificad ,1 de

DATO A
MODIFICAR
Cambio de
Excipientes

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

Cada cápsula contiene:
Hidrosmina 200,00 mg,
Talco 0,75 mg, Dióxido de
silicio coloidal 2,00 mg,
Estearato de magnesio 1,25
mg.-

MODIFICACION AUTO'IZADA

Cada cápsula contiene:
Hidrosmina 200,00 mg~ Talco
0,75 mg, Dióxido detSiliCiO
coloidal 2,00 mg, Es earato
de magnesio 1,25 mg,
Celulosa microcri talina
6600 ma.-

Autorización antes mencionado.
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Dr. ROBERTO U,DE
Su~admlnlslrador Nacional

A.,N.M.A.T.

Jfs

$e extiende el presente Anexo de Autorización de modificacio es a
I

F¡ORTBENTON CO LABORATORIES S.A., titular del Certificad de

I
Autorización NO 56.130 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

..\ días, del mes de l1. ABR. ..2011...

\,
Expediente N° 1-0047-0000-015409-16-1

I

D,ISPOSICIÓNNO 3 6 t 9
\
I
I

\

\

I
I
\
I
I
I

I

\ ,
, ~deSat«d
.\ S~ dePofi:tietu,

! 'R~dke1~
\ A.1t.m.A.7.,

!

5


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

