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DISPOSICiÓN N° 8 8 7 5

08 AGO. 20 6BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-2598-16-3 del Registro de la

~dministración Nacional de Medicamento~, Alimentos y Tecnología Méd'ica y,

CONSIDERANDO:

í Que por las presentes actuaciones la firma GENOMMA

LA1¡BORATORIESARGENTINA S.A., solicita la corrección de errores mJteriales

qllJe se habrían deslizado en la Disposición ANMAT N° 8033/10, bara la

ieJbecialidad medicinal denominada NEXT / PARACETAMOL - CAF~INA,
I

FEI'JILEFRINA-BUTETAMATO,autorizada por Certificado N° 55.975.

l' Que los errores detectados recaen en la expresión del principio

¡adivo PARACETAMOLmencionado en la concentración.
, I!

'1 Que dicho error se considera subsanable en los términos de lo

. I
no~mado por el Articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto NO1159/72

CT.l10. 1991).
, 1

! I Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
1,

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad
i ' I

Metlicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755196 se

enlentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.
! 1'

J~ Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

to ado la intervención de su competencia. l'

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el D creta

I

I

N° 1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
1, I

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA '

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Rectifícanse los errores materiales detectados en la Disposición

IANMAT N° 8033/10, para la especialidad medicinal denominada NEXT /
' I

PARACETAMOL - CAFEINA - FENILEFRINA - BUTETAMATO, autorizada por

Certificado N° 55.975, según lo detallado en el Anexo de MOdificbciones

integrante de la presente.

ARTÍCULO 2°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones
I

el cual pasará a formar parte integrante de la presente disposición y, el que

deberá agregarse al Certificado N° 55.975, en los términos de la DiSp10sición

ANMAT NO6077/97.

ARTÍCULO 3°,- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y, , I

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y ¡nexo,

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos;

cumplido, archívese.
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1 ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
,

E;f Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica,mentos,,
I ,

A'iimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dis1posición

N~..8..8...7...5.., a los efectos de su anexado en el CertificbdO de

AGtorización de Especialidad Medicinal NO 55.975 Y de acuerdo a lo sllicitado

p~r la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A., la mOdificJción de
• I
, ,

los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en

J'registro de Especialidades Medicinales (REM) baj'o:
I

Nt¡mbre comer(:ial / Genérico/s: NEXT / PARACETAMOL - CAFEINA -

FB;NILEFRINA- BUTETAMATO

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Dikposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO8033/10
""
"1I .

Trilmitado por expediente N° 1-47-0000-13851-08-5

I

1
DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/

.íIDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACI01N
~ MODIFICAR AUTORIZAD4,

COliCENTRACION PARACETAMOL500mg. PARACETAMOL500mg (como

paracetamol DC 90) 1
I, !

El hresente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autori1zación
1,

antes mencionado.

Se éxtiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la

fir~a GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A., Titular del Certifica1do de

~~
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.A!utorización NO 55.975, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

df~s 0..8. AGO.;.2016 .

,

Elpediente NO 1-47-0000-2598-16-3
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