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eintstenis de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Tnotitutos ,
ANMAT sisposicion v+ 3 6 2 5

BUENOS AIREs, 10 JUN 20

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-000225-13-6 Disposicion
o
No 2079/13 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO: “

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.LI.C.F.,,
solicita la correccién de errores materiales que se habrian deslizado en la
Disposicion N° 2079/13 por la cual se autorizé el cambio de excipientes para
la especialidad medicinal denominada DI-NEUMOBRON TOS / BROMHEXINA
CLORHIDRATO - BUTETAMATO, Forma farmacéutica y concentracion:
JARABE, BROMHEXINA CLORHIDRATO 120 mg/ml - BUTETAMATO CITRATO
120 mg/100 ml; autorizada por el Certificado N° 38.916.

| Que los errores detectados recaen en la descripcidn del principio

activo BUTETAMATO siendo su denominacion correcta BUTETAMATO

CITRATO vy en la concentracion del principio activo BROMHEXINA
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CLORHIDRATO 120 mg/ml siendo lo correcto BROMHEXINA CLORHIDRATO
120 mg / 100 ml. |

Que dicho error material se considera subsanable sustitqqyendo el
Articulo 1° de la Disposicidn mencionada, en los términos de lo normado por
el Articulo 101 del Decreto N°© 1759/72 (T.0. 1991).

Que a fojas 72 la Direccion Evaluacién de Medicamentos ha
tomado la intervencién de su competencia. "

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1490/92 y 425/10.

Por ello; &
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL PE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: ‘

ARTICULO 1°.- Sustitiyase el Articulo 1° de la Disposicién N© 2079/13, el
que quedara redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 10 ".- Autorizase
a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., propietaria de la Especialidad Medicinal DI-
NEUMOBRON TOS / BROMHEXINA CLORHIDRATO - BUTETAMATO CITRATO,

.
a cambiar los excipientes del producto antes mencionado que en lo sucesivo

W



£

8013 - s del Bicentenanio de ta Hsamblea General (onstituyente de 1513 "
Hinistenis de Salud
DISPOSICION N¢ -
Secretania de Politicas. 3162 5%

Regalacicn e Tnctitatos

AN AT
seran: Cada 100 ml de Jarabe contiene: Bromhexina Clorhidrato 0,12 g,
Butetamato Citrato 0,12 g, Metilparabeno 0,124 g, Propilparabeng 0,03 g,
Sucralosa polvo 0,20 g, Glicerina 5 g, Cremophor RH-40 3 g, Sorbitol 7b°/o
60 g, Mentol cristal 0,01 g, Colorante Rojo Allura 0,024 g, Esencia de Frutilla
0,2 g, Alcohol Etilico puro 96° 0,44 g, Acido Clorhidricc 0,1 ml, Agua
Purificada c.s.p. 100 mi. ‘ 9
ARTICULO 2.- Practiquese la atestacién correspondiente en el certificado N°
38.916 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de
la presente Disposicion.
ARTICULO 39,- Registrese; girese al Departamento de Registré Asuntos
Reglamentarios y Legales para su conocimiento y demas efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la copia de la presente Disposicion debidamente protocolizada.

<
Cumplido, archivese PERMANENTE.
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Expediente N°© 1-0047-0000-000225-13-6 -
' or. OTTO A. ORSINGHER
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