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OISPOSICION N° O 3 2 3-
BUENOSAIRES, 1 5 ENE 2016

de la

VISTO el expediente NO 1-0047-0000-017779-14-9 del Registro

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeJnolOgía

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RAYMOS SAC.L

solicita el cambio de excipientes para la Especialidad M1ediclnal

denominada TANVIMIL FOLlCO / ACIDO FOLlCO, Forma farmacLtica y

concentración: GOTAS, ACIDO FOLlCO 0,500 gr / 100 mi, autorizLa por

el Certificado NO27,930,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance~ de la
I

Disposición N°: 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control,

sobre autorización automática para cambio de Envase primario.

Que a fojas 59 obra el informe técnico favorable de la Dirección de

Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros,: 1.490/92 y 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2 15,
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Por ello;

I
DISPOSICION N° O 3 2! 3'

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10,- Autorízase a la firma RAYMOSSACL proPietariJ de la
I

especialidad medicinal TANVIMIL FOLlCO, forma farmacéutica: GOTAS,
I

ACIDO FOLlCO 0,500 gr / 100 mi, el nuevo envase primario de: FRASCO

DE PEBD(polietileno de baja densidad). con inserto gotero y tapa, Jdemás

de los aprobados anteriormente, l
ARTICULO20, - Practíquese ia atestación correspondiente en el Cer ificado

NO 27,930 cuando el mismo se presente acompañado de la COPi¡ de la,

presente Disposición,

ARTICULO 30, - Regístrese; por mesa de entradas notifíqu,ese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
; 1
I disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los,

fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, archívese,

Dr. ROBERTO lEOE
Su.lladmlnlstrador NacIonal

A.N .M.A.T.
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