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BUENOS AIRES, 1 4 AGO 2015

VISTO el Expediente n® 1-47-14160-13-8 del Registro de esta
r.

[
tl

Administracion Nacional; vy

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita el pedido de la firma TRB
PHARMA S.A. referidc a la correccion de la Disposicién n°® 6621/14
fechada el 16 Septiembre de 2014.

Que oportunamente fue aportada la documentacién requerida,
habiéndose satisfecho los recaudos exigidos por la normativa vigente.

Que por la Disposicidon n° 6621/14 de esta Administracion Nacional
se autorizd la modificacion de excipientes, para la especialidad medicinal
denominada MATRIX / IBUPROFENO 400 mg y 600 mg, forma
farmaceéutica COMPRIMIDOQS, autorizada por certificado N° 40.091.

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error
involuntario por omisién de uno de los excipientes.

Que por lo expuesto corresponde proceder a la rectificacion de la
referida Disposicién, en los términos previstos por el Articulo 101 del

decreto N° 1759/72 reglamento de la Ley de Procedimientos

Z’ Administrativos N° 19.549,
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tormado la
intervencion de su competencia. ,
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

n° 1490/92 y n° 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACICNAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: .

ARTICULO 1°.- Rectifiquese ef Articulo 1¢ de la Disposicidon N? 6621/14 el
que quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULQ 1°.-
Autorizase a la firma TRB PHARMA S.A. a modificar los excipienteg. de la
especialidad medicinal denominada MATRIX / IBUPROFENO 400 mgl'l y 600
mg, forma farmacéutica COMPRIMIDOS, los que en lo sucesivo seran :
para la dosis de IBUPROFENO 400 mg: CELULOSA MICROCRISTALINA
15,56 mg, ALMIDON DE MAIZ 11,12 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL
4,44 mg, POLIVINIL PIRROLIDONA 4,44 mg, ACIDO ESTEARICO 2,22 mg,
CROSCARMELOSA SODICA 4,44 mg, TALCO 2,22 mg, CROSCARMELOSA
SODICA 5,56 mg; y para la dosis IBUPROFENO 600 mg: CELULOSA
M/ MICROCRISTALINA 23,34 mg, ALMIDON DE MAIZ 16,68 mg, DIOXIDO DE

% M SILICIO COLIDAL 6,66 mg, POLIVINIL PIRROLIDONA 6,66 mg, ACIDO
A - -
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ESTEARICO 3,33 mg, CROSCARMELOSA SODICA 6,66 mg, TALCO 3,33
mg, CROSCARMELOSA SODICA 8,334 mg”. ‘

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion en el Certificado Original n©
40.091 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada

;
de la presente disposicidn. |
ARTICULO 39.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado,

k
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion

y anexo, girese a la Direccién de Gestion de Informacidén Técnica a sus

l

efectos. Cumplido, archivese. ‘
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