=

Winistenio de Salud “BOIE — A de Fomenstc ol Aloatrante Gualloims Beows.ex ol Blcentresrts del, Gombate Hasal de Montioide”

Secretaria de Politicas,
Regalaciin e Tnstitutos -
ANNAT. _ DISFOSICIONI° 53 66

BUENOS AIRES, 28 L 100

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004315-14-4 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDQ: |

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.I.C.F.,
solicita la aprobacién de cambio de excipientes para la Especialidad
Medi;InaI denominada DI-NEUMOBRON GRIP / PARACETAMOL - CAFEINA
- FENILEFRINA CLORHIDRATO - BUTETAMATC CITRATO, Forma

G farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDO RECUBIERTO, PARACETAMOL

500,00 mg - CAFEINA 30,00 mg - FENILEFRINA CLORHIDRATO 8,00 mg
- BUTETAMATO CITRATO 40,00 mg; aprobada por Certificado N° 57.398.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N¢ 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control
sobre autorizacién automatica de cambio de excipientes.

Que por Disposicion M.M.A.T. N° 680/13 se adopté el SISTEMA
DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el trémite de
SOLICITUD DE INSCRIPCION EN. EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES |

(ﬂED CINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N°® 150/92
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Donbaciie ¢ Tustitut DISPOSICIONN"

AN A7,
(t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y
semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

Que a fojas 609 obra el informe técnico favorable del INAME.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., propietaria
de la Especialidad Medicinal DI-NEUMOBRON GRIP / PARACETAMOL -
CAFEINA — FENILEFRINA CLORHIDRATO - BUTETAMATO CI;I'RATO, Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDO RECUBIERTO, PARACETAMOL
500,00 mg - CAFEINA 30,00 mg - FENILEFRINA CLORHIDRATO 8,00 mg
- BUTETAMATO CITRATO 40,00 mg; a cambiar los excipientes del
producto antes mencionado a;e en lo sucesivo seran: Almidon de maiz
55,55 mg, Celulosa microcristalina 244,45 mg, Croscarmelosa sddica
24,00 mg, Copovidona 8,00 mg, Estearato de magnesio 20,00 mg,

Amarillo de Quinolina laca aIu_r_r:lfnica 0,18 mg, Alcohol polivinilico 10,728
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mg, Didxido de titanio 6,705 mg, Talco 3,969 mg, Polietilenglicol 5,418
mg.

ARTICULO 20, - Extiéndase el Certificado actualizado N° 57.398,
consignando lo autorizado poF'e_I_/Ios articulo/s precedente/s, cancelandose
la version anterior.

ARTICULO 39. - Registrese; girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiguese al

interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién. Cumplido, archivese. PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-004315-14-4 /I\J k)th]%

DISPOSICION N° or. OTIO A, ORSHGHER

5 3 6 8 gub Administrador Naclonal
]S A-N.M.A.T.



	00000001
	00000002
	00000003

