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sUENOs AIrRes, ‘1 6 OCT 2014

VISTO el Expediente N©® 1-0047-0000-004315-14-4 vy
Disposicién N° 5366/14 del registro de la Administracion Nacionél de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS
S.A.LI.C.F., solicita la correccion de errores materiales que se habrian
deslizado en la Disposicion N° 5366/14 por la cual se autoriza él cambio de
excipientes para la especialidad medicinal denominada DI-NEUMOBRON
GRIP / PARACETAMOL - CAFEINA - FENILEFRINA CLORHIDRATO -
BUTETAMATO CITRATO, autorizada por certificado N¢ 57,398,

Que los errores detectados recaen en la descripciéon de uno de
los excipientes. |

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en

los términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72

(T.O. 1991).



p

“BOIF - rlin de Womeenais al Aimiantc Gulirms Sroow, enr of Bcomtrioanin drl (Fomchats Hanal do Wantcotden”

ogrosicione  F 3 2 4,

Que por Disposicidon A.N.M.AT. N° 680/13 se adoptd el
SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tradmite
de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92
(t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético vy
semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

Que a fojas 623 la Direccidn de Evaluacién y Registro de
Medicamentos ha tomado la intervencidn de éu competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 v 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Rectifiquense los errores materiales detectados en la

Disposicion N¢ 5366/14, para la especialidad medicinal denominada DI-

NEUMOBRON GRIP / PARACETAMOL - CAFEINA - FENILEFRINA
CLORHIDRATO -~ BUTETAMATO CITRATO, forma farmacettica vy
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concentracidon: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PARACETAMOL 500,00 mg -
CAFEINA 30,00 mg - FENILEFRINA CLORHIDRATO 8,00 mg -
BUTETAMATO CITRATO 40,00 mg; propiedad de la firma ROEMMERS
S.A.I.C.F., autorizase los excipientes del producto antes mencicnado que
en lo sucesivo seran: Almidon de maiz 55,55 mg, Celulosa microcristalina
244,45 mg, Croscarmelosa sodica 24,00 mg, Copovidona 8,00 mg,
Estearato de magnesio 20,00 mg, Amarillo de Quinoclina Ia;a aluminica
0,18 mg, Alcohol polivinilico 10,728 mg, Dioxido de titanio 6,705 mg,
Talco 3,969 mg, Polietilenglicol 3000 5,418 mg.

ARTICULO 20.- Extiéndase por la Direccidn de Gestion de Informacién
Técnica, el certificade actualizado N© 57.398, consighando lo autorizado
por el/los articulo/s precedente/s, cancelandose la version anterior.
ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion

Técnica a sus efectos. Cumplido, Archivese.
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