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VISTO el expediente NO 1-0047-0000-012793-16-8 del Regi tro de

I
la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica;

y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TRB PHARMA S,A" olicita

el cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal deno ¡nada

NERVOMAX TB 12 / VITAMINA B1 - VITAMINA B6 - VITMINA B12 - CIDO

TIÓCTICO, forma farmacéutica y concentración: CÁPSULAS, VITAMI A B1

100 mg - VITAMINA B6 100 mg - VITMINA B12 5 mg - ÁCIDO TIÓCTI, O 50

mg, autorizada por el Certificado N° 38,145.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances e la

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

autorización automática para cambio de excipientes.

Que a fojas 190 obra el informe técnico favorable de la Direcci' n de

Evaluación y Registro de Medicamentos.
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Por ello;
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, Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Dec eto NO

1Abo/92 y Decreto NO101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,

\

I
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: EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L,
\ DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I DISPONE:,
i

ARTICULO 1°,- Autorízase a la firma TRB PHARMA SA propietaria de la
I,

Esp~cialidad Medicinal NERVOMAXTB 12 / VITAMINA B1 - VITAMINA B6 -

I " ,
VITI'1INA B12 - ACIDO TIOCTICO, forma farmaceutica y concentr ción:,

, !
CAPSULAS,VITAMINA B1 100 mg - VITAMINA B6 100 mg - VITMINA 12 5

mg f ÁCIDO nócnco 50 mg, " cambio d, 1" m""o'" d,1 pm oclo

ante! mencionado que en lo sucesivo serán, cada cápsula con,t~ene:

VITAMINA B1 100 mg -'-VITAMINA B6 100 mg - VITMINA B12 5 mg - AtIDO
i

, I
TIOCpICO 50 mg, Excipientes: Lactosa anhidra 153 mg; Croscarm losa

SÓdiC~34,594 mg; Povidona K30 15,000 mg; Estearato de magnesio 3,838

mg; Laurilsulfato de sodio 2,297 mg; Celulosa microcristalina PH 200 36094

mg; \Aerosil 200 (Dióxido de silicio) 2,709 mg; Cellactose (La osa

mono1hidrato 75%, Celulosa en polvo 25%) 4,594 mg; LAY AQ P5004P

2



'107DISPOSIC!ÓN N°

1I
I

~deSat«d
I

S~ dePotlti«u,
~~d<lÍt e 1't4ti~J

IJI.n,m.A. 7.
(AILhOI polivinílico 37,9 - 41,9%; PolietilengJicol 3350 19,3 - 1,3%;

I
Diókido de titanio 24,0 - 26,0%; Talco 13,7 - 15,7%) 3,150 mg.

I
ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado NO

38.L5, cuando el mismo se presente acompañado de la copia de la prlsente

diS~osición.

I
ART!ICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al inter sado,

haci1éndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición, írese

a lal Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adju Itar al

legaDo correspondiente. Cumplido, archívese.
/,

EXPEDIENTE NO1-0047-0000-012793-16-8

DIS~OSICIÓN NO O78 .,
mell

I
I

Dr. ROSEFlTO l
SUhadmln,strador N .I:oe

¿.N.&[ aCIOnal...•..:1'.
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