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República Argentina - Poder Ejecntivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: DI-2017-12976-APN-ANMAT#MS

I '1 CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciemb~e de 2017

"', •...1"" '.'MM""".""".".9 ~
1 VISTO el Expediente N" 1-0047-0000-007367-17-9 del Registro de la Administración Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CRA VERI S,A.I.c., solicita cambio de
excipientes para la Especialidad Medicinal TONVAL / DOXILAMINA SUCCINk. TO-
PIRIDOXINA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentración: CAP SULAS CON
MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES, DOXILAMINA SUCCINATq lO mg-
PIRIDOXINA CLORHIDRATO lO mg; aprobado por Disposición autorizante N° 0611/13 Y
Certificado W 56,991.

"il
,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición Ni 853/89 de la
ex-Subsecretaria de Regulación y Control sobre autorización automática de cam1Jio de
excipientes. !

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de 10J datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgkdo en los
términos de la Disposición ANMA T W 5755/96 se encuentran establecidos en Id Disposición
ANMAT N" 6077/97,

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención
de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° J 4~0/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

1 EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NA ~ONAL DE
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
,

. DISPONE: 1
ARTICULO 1'.- Autorízase a la firma CRA VERI S.A.Le., propietaria de la Espe. ialidad,
Medicinal denominada TON VAL / DOXILAMINA SUCCINATO - PIRIDOXINA
CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentración: CAPSULAS CON I
MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES, DOXILAMINA SUCCINA TO 10 mg -
PIRIDOXINA CLORHIDRATO 10 mg; a cambiar los excipientes, según consta e~ el Anexo de,
Autorización de Modificaciones; Documento IF-201 7-27676687-APN -DERM#ANMAT.

ARTICULO 2'._ Acéptase el texto del Ane~o de Autoriza~ión de .~odificaciones ~l que deberá
agregarse al CertIficado N' 56.99 I en los termmos de la DlsposlclOn ANMA T N' 0077/97.

ARTICULO 3'._ Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, hágasJ entrega de la
presente Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a lbs fines de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archívese. I

Expediente N" 1-0047-0000-007367- I 7-9

g~t~I¥O~~_~~2~YO~E,g74~j.,b~rLuís
Localion: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Lúis Lede
SubAdminislrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica .
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT), autoriza a la firma CRAVERI

SALe., la modificación de los datos característicos

correspondientes al Certificado de autorización de

Especialidad Medicinal N°56.991 de acuerdo con los datos que

figuran en la tabla al pie, del producto:

Nombre Comercial/Genérico/s' TONVAL / DOXILAMINA

SUCCINATO PIRIDOXINA CLORHIDRATO, Forma

Farmacéutica y Concentración: CAPSULAS CON

MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES, DOXILAMINA

SUCCINATO 10 mg - PIRIDOXINA CLORHIDRATO 10 mg.-

DATO A
MODIFICAR
Cambio de
Excipientes

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

Cada cápsula con
microgranulos
gastrorresistentes contiene:
Piridoxina Clorhidrato 10,0
mg, Doxilamina Succinato
10;0 mg, Povidona 5,0 mg,
Talco 0,6 mg,
Polietilenglicol 3,2 mg,
Sacarosa 174,2 mg,
Almidón de maíz 52,2 mg,
Acryl-Eze rosado 32,4 mg,
Acryl-Eze White 32,4 mg.--

MODIFICACION AYTORIZADA

Cada cápsulá con
microgranulos I
gastrorresistentes I contiene:
Piridoxina clorhidrato 10,0
mg, Doxilamina I Succinato
10,0 mg, Núcleos ce celulosa
microcristalina 2~3,4 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa 5,8,
mg, Talco 6,9 mg,
Copolimero del ácido
metacrilico tipo C 36,5 mg,
Triglecéridos de cadena
media 3,7 mg, Es¡tearato de
maqnesio 3 7 mq.-L----------

[F-2017-27676687-APN-OEJ#ANMAT

página I de 2



1',

El presente Anexo sólo tiene valor probatorio siendo anexado

al Certificado de Autorización antes mencionado.

EXpediente N° 1-0047-0000-007367-17-9
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

IF-20] 7-27676687-APN-DERM#ANMA 'r
I

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Noviembr¿ de 2017

Referentia: anexo 7367-17-9 Certif 56.99]
! I _~~ .. •• -+ _

El docUlhento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
I I1

Digillllly .;gnad 6J GESTlON DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GDE. c~AR, o"MINISTERIO DE MODERNIZACION,
OU=SECR.ETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, .er",INumbef~CUIT 30715117564
Date. 2017 11 Oij~5'5e,07 .03'00'

Valeria Pallavicini
Jefe 1 l.
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Admiriistrac~ón.Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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