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Ministerio de Salud

Secretaria de ®Politicas, Regulacion
ISPOSICION N G 3 5 8

e Institutos

ANMAT
sUENOS AIres, 1 B ENE 2015

VISTO el Expediente n® 1-47-23027-10-1 del Registro de esta

Administracion Nacional; vy

;
]
|
CONSIDERANDO: . i

I
Que por dichas actuaciones se tramita el pedido de la firma

ROEMMERS S.A.C.I.F. referidc a la correccidn de la Disposiciénln°

¥

3430/11 fechada el 13 de Mayo de 2011.

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

Que por la Disposicidon n® 3430/11 de esta Administracién Nacional
se autorizéd una nueva forma farmacéutica para la especialidad medicinal

denominada ZENTIUS / CITALOPRAM, autorizada por certificado N°

42.687. ‘

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error

involuntario en la mencién del envase primario” para la nueva forma
t

K\ farmacéutica GOTAS ORALES.
Que por lo expuesto corresponde proceder a la rectificacion de la

52/0 referida Disposicién, en los términos previstos por el Articulo 101 del
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decreto N° 1759/72 reglamento de la Ley de Procedimie:ﬁtos
Administrativos N° 19.549. |

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado: la
intervencidn de su competencia,

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decrétos

n° 1490/92 y n°® 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL I?E
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA I
DISPONE: i

1

ARTICULO 1°.- Rectifiquese el Articulo 1° de la Disposicién N° 3430/11 el

que quedard redactado de la siguiente manera: “ARTICULO ic'.-
Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.C.L.F., la nueva forma farmacéutica
de GOTAS ORALES, para la especialidad medicinal que se denominard
ZENTIUS, con la siguiente composicién por cada mi: CITALOPRAM (COMO
CITALOPRAM CLORHIDRATO) 40 mg; Excipientes por cada mi:

METILPARABENO 1,20 mg, PROPILPARABENO 0,20 mg,

HIDROXIETILCELULOSA 2 mg, ALCOHOL ETILICO 0,072 g, SACARliNA

SODICA 0,50 mg, ESENCIA DE FRAMBUESA 5 mg, HIDROXIDO DE SODIO

ﬂ?vp O ACIDO CLORHIDRICO c.s., AGUA PURIFICADA c.s.p. 1 ml; CONTIENE
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ALCOHOL ETILICO 7,2 % P/V; a expenderse en envase FRASCO DE
POLIETILENO + INSERTO Y TAPA DE POLIETILENO Y/O FRASCO DE
VIDRIO AMBAR + INSERTOQO Y TAPA DE POLIETILENO de 7, 10, 15, 20, 30
ml; efectudndose su elaboracién en el laboratorio situado en la calle
Alvaro Barros 1113, Luis Guillén, Partido Esteban Echeverria, Provincié de.
Buenos Aires; con la condicidon de expendio de venta BAJO RECETA
ARCHIVADA PSICO LISTA IV y un periodo de vida Gtil de VEINTICUATRO
(24) MESES CONSERVADO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.”
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacidn en el Certificado Original n®
42.687 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada
de la presente disposicion.

ARTICULO 39°.- Andtese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, y. por Mesa
de Entradas notifiquese al interesado y hdgase entrega de la copia de la

presente Disposiciéon. Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-47-23037-10-1

DISPOSICION n°

vr 0 “
5 ng. ROGELIO LOPEZ

I
Admintatrador Naclonal
AJJM.AT. .
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