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BUENOSAIRES, 1 O AGO 2016

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-004464-16-2 Y Disposición

NO 2344/16 del registro de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TRB
I

PHARMA S.A.,

solicita la corrección de errores materiales que se habrían deslizado en la,
Disposición NO2344/16 por la cual se autorizan presentaciones db ve~tade

acuerdo a lo solicitado por Disposición A.N.M.A.T NO 7130/1t para la
I,

especialidad medicinal denominada VERBORIL / DOXICICLINA (COMO

HICLATO), forma farmacéutica y concentración: CÁPSULAS, DOXICICLINA

(COMO HICLATO) 50 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DOXICICLINA

(COMO HICLATO) 100 mg; TABLETAS DISPERSABLES, DOXICICLINA (COMO

HICLATO) 200 mg, aprobada por certificado NO47.476.
•
1

Que los errores detectados recaen en el Anexo de Autorización de

Modificaciones en las presentaciones autorizadas para la forma farmacéutica:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
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Que dichos errores materiales se consideran sUbsanab1iesen ios

términos de lo normado por el Artículo 101 del Decreto NO 1759/72 (T.O.

1991). 1I

Que los procedimientos para las mOdificaciohes y/o,
rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un !ertificado

I
de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT

NO5755/96 se encuentran establecidos en la disposición ANMAT NO6077/97.

Que la Dirección de Evaluación y Re9istro de Medicamentos ha

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

N° 1.490/92 Y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre del 20151

Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACiqNAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA I
i

, DISPONE: I
ARTICULO 10.- Rectifícanse los errores materiales detectados en el tnexo de

Autorización de Modificaciones de la Disposición NO 2344/16, 1para la

especialidad medicinal denominada VERBORIL / DOXICiCLINA' (COMO
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HICLATO); propiedad de la firma TRB PHARMAS.A., según lo detallado en el

Anexo de Modificaciones integrante de la presente.

ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de
I,

modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposición y el que deberá
¡,

agregarse al certificado N° 47.476, en los términos de la Disposición ANMAT

6.077/97.

archívese.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de In10rmación

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al in~eresado,

hacíéndole entrega de copia autenticada de la presente DilSPosición

conjuntamente con el Anexo de Autorización de Modificaciones. dumPlido,
I

Expediente NO1-0047-0000-004464-16-2

Dr. I1<08E¡;¡WO lfilll
Subadmlfllstrsdor NacIonal

A.N.M.A..T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No,9. ..0..0".6, a los efectos de ser anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal N° 47.476 Y de acuerdo a lo ~olicitado,
por la firma TRB PHARMA S.A. la modificación de los datos característicos,

que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el Re~istro de

I

Expediente trámite de autorización 1-0047-0000-04321-97-1.

DATO DATOAUTORIZADOHASTA MODIFICACIONAUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA

:¡
A MODIFICAR

Presentaciones: COMPRIMIDOS COMPRIMIDOS
Adecuación Nor- RECUBIERTOS:Envases que RECUBIERTOS: 100 mg de
mativa 7130/15 contienen: 8, 16 Y 20 DOXICICLlNA (COMO
(art, 7°), unidades. Se cancelan las HICLATO): Envases, que

presentaciones que contienen 8, 16, 20'y 32
contienen: 3, 5, 10 Y 30 unidades. Se cancelan las
unidades. -------- ---- -- -- ----- presentaciones de venta en------------------------------- Envases que contienen 3, 5,------------------------------- 10 y 30 unidades. ------------
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
,i. ,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REMa

TRB PHARMAS.A. Certificado de Autorización N° 47.476 Ciudad dl Buenos

. .1 O ASO 2016
Alres, a los dlas , Gel mes de .

Expediente N° 1-0047-0000-004464-16-2
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