
6 8 l' 4\
DlSPOSICIÚN N0

• "2016- rt¡¡" del '8~ de la 'D~de la 1~ 'Jtad-¡t"

~deSaf«d

S~ de'P0titiu4.
¡¿~e'J~

A.n.m. A. 7.

BUENOS AIRES,

29 JUN 2 16
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009813-15-8 delReg¡stro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y T enología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., solicita
I

cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal BEROCCA PLUS /
I I

VITAMINA Bl (CLORURO DE ESTER MONOFOSFORICO DE TIíMINA) -

VITAMINA B2 (RIBOFLAVINA FOSFATO SODICO) - VITAt¡1INA B6
J

Ji

(CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA) - VITAMINA B12 (CIANOCOB1LAMINA)

- NICOTINAMIDA - ACIDO PANTOTENICO - BIOTINA - VITAMINA C

(ACIDO ASCORBICO) - ACIDO FOUCO - CALCIO - MAGNESI¿ - ZINC,
I

Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS EFERVESCENTES,
I

VITAMINA Bl (CLORURO DE ESTER MONOFOSFORICO DE JTIAMINA)

~:~:::: -B:I::~~::I::::::ELAp~~~:::I:~T:O~::I::) _1 J~::IgN:

B12 (CIANOCOBALAMINA) 0,01 mg - NICOTINAMIDA 50,00 mgi - ACIDO

PANTOTENICO 23,00 mg - BIOTINA 0,15 mg - VITAMINA ce (ACIDO

I
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ASCORBICO) 500,00 mg - ACIDO FOLICO 0,4 mg - CALCIO 10000 mg -

MAGNESIO 100,00 mg - ZINC 10,00 mg; aprobado por Dibposición

autorizante NO2213/00 Y Certificado N° 48.612.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación t Control
sobre autorización automática de cambio de excipientes. I

Que los procedimientos para las modificaciohes y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondientJs a un
I

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términlos de la

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la

IDisposición ANMAT NO6077/97.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medica~entos ha

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

::::"0 N" 1490/92 Y Doc,," N" 101 d, roch, 16 d, o;c;tmb" d,

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIPNAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICAi

DISPONE:
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ARTICULO 10.- Autorízase a la firma BAYER S.A., proPieta~ia de la

Especialidad Medicinal denominada BEROCCA PLUS / VITAiINA B1

(CLORURO DE ESTER MONOFOSFORICO DE TIAMINA) - VITAMINA B2

I
(RIBOFLAVINA FOSFATO SODICO) - VITAMINA B6 (CLORHIDRATO DE

PIRIDOXINA) - VITAMINA B12 (elANOCOBALAMINA) - NleOT+MIDA-

ACIDO PANTOTENICO - BIOTINA - VITAMINA C (ACIDO ASCOf}BICO) -
I

ACIDO FOLlCO - CALCIO - MAGNESIO - ZINC, Forma Farmacéutica y

Concentración: COMPRIMIDOS EFERVESCENTES, VITAMI!NA B1

I (CLORURO DE ESTER MONOFOSFORICO DE TIAMINA) 15,+ mg -

VITAMINA B2 (RIBOFLAVINA FOSFATO SODICO) 15,00 mg - VITAMINA

I
B6 (CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA) 10,00 mg - VITAMINA B12

(CIANOCOBALAMINA) 0,01 mg - NICOTINAMIDA 50,00 mg f ACIDO

PANTOTENICO 23,00 mg - BIOTINA 0,15 mg - VITAMINA G (ACIDO
I

ASCORBICO) 500,00 mg - ACIDO FOLlCO 0,4 mg - CALCIO 100

1

,00 mg -

MAGNESIO 100,00 mg - ZINC 10,00 mg; a cambiar los excipientes,

según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la ¡presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 48.6 2 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

3



~deSat«d
S~de'P~4,
íl?~,iD.te 1~
71,n, m, 71,7,

DISPOS/CION N0

I ARTICULO 3°.- Regístrese; por mesa de entradas notifí uese al

, interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la ~resente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Inf6rmación

I .
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archívese.

Expediente NO1-0047-0000-009813-15-8

DISPOSICIÓN NO

Jfs

Dr. hOtlEül¡:Q L,ijQB
Subadmlnlstrador Naclolllln

A.N.M.A.T.

1,

1

I
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ANEXODEAUTORIZACIÓN DEMODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), ¡autorizó

mediante Disposición N°6 ...8..l' 4110s efectos de su anexaro en el

Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal N° 48.612 Y de
I

acuerdo a lo solicitado por BAYER S.A., la modificación de los datos

identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del Iproducto

inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajol:

Nombre Comercial/Genérico/s: BEROCCA PLUS / VITAMiINA Bl

(CLORURO DE ESTER MONOFOSFORICODE TIAMINA) - VITANINA B2

(RIBOFLAVINA FOSFATO SODICO) - VITAMINA B6 (CLORHID~ATO DE

I PIRIDOXINA) - VITAMINA B12 (CIANOCOBALAMINA) - NICOTI~AMIDA -
, I
ACIDO PANTOTENICO- BIOTINA - VITAMINA C (ACIDO ASCOfBICO) -

ACIDO FOLlCO - CALCIO - MAGNESIO - ZINC, Forma Farma¡:éutica y
I

~;~~:~t::ciÓ~~ E::E:P::~:::SF;:;;:E::E~~::INA~I::]:A mg B~

VITAMINA B2 (RIBOFLAVINA FOSFATOSODICO) 15,00 mg - JITAMINA
I

B6 (CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA) 10,00 mg - VITAMINA B12

(CIANOCOBALAMINA) 0,01 mg - NICOTINAMIDA 50,00 mg - ACIDO

PANTOTENICO 23,00 mg - BIOTINA 0,15 mg - VITAMINA e (ACIDO
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ASCORBICO) 500,00 mg - ACIDO FOLlCO 0,4 mg - CALCIO 100)00 mg -

MAGNESIO 100,00 mg - ZINC 10,00 mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO

tramitado por expediente NO1-47-0000-010415-99-7.

22i1.3/00 y

I

MODIFICACíON,
AUTORIZArA

Cada . ccDmprimido
efervescente I contiene:
Vitamina Bl (cloruro de
ester monofosf6rico de
tiamina) 15 mg'l Vitamina
B2 (Riboflavina fosfato
sódico) 15 mg, Vi,amina B6
(clorhidrato de firidoxina)
10 mg, Vitamina B12
(Cianocobalamina) 0,01 mg,
Nicotinamida 50 ing, Acido
pantoténico 23 m'g, Biotina
0,15 mg, Vitamin~ C (Acido
Ascórbico) 500 rPg, Acido
fólico 0,4 mg, qalcio 100
mg, Magnesio 100 mg, Zinc
10 mg, Betacarote!no 1% 40 .
mg, Acido cítricol 1,9 mg,
Bicarbonato de Sodio 900
mg, Cloruro de I sodio 40
mg, Acesulfame P6otásiCO20
mg, Aspartame 25 mg,
Esencia de naranj 100 mg,
Polietilenglicol 60IDOi5 mg,
Manitol c.s.p. "iloo mg,
Rojo remolacha I 30 mg,
Esteres de sacarosa de
ácidos arasos 0,200 mq.-

6

DATOAUTORIZADO HASTA
LA FECHA

DATO A
MODIFICAR

Cambio de Cada comprimido
Excipientes efervescente contiene:

Vitamina Bl (cloruro de
ester monofosfórico de
tiamina) 15 mg, Vitamina B2
(Riboflavina fosfato sódico)
15 mg, Vitamina B6
(clorhidrato de Piridoxina) 10
mg, Vitamina B12
(Cianocobalamina) 0,01 mg,
Nicotinamida 50 mg, Acido
pantoténico 23 mg, Biotina
0,15 mg, Vitamina C (Acido
Ascórbico) 500 mg, Acido
fólico 0,4 mg, Calcio 100
mg, Magnesio 100 mg, Zinc
10 mg, Betacaroteno 1% 40
mg, Acido cítrico 1,9 mg,
Bicarbonato de sodio 900
mg, Cloruro de sodio 40 mg,
Acesulfame potásico 20 mg,
Aspartame 25 mg, Esencia
de naranja 100 mg,
Polietilenglicol 6000 15 mg,
Manitol c.s.p. 4700 mg, Rojo
remolacha 30 mg, Esteres
de ácido grasos desecados
O 2 ma.-
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al CertifiGado de

I Autorización antes mencionado.
I

, Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a

, BAYERS.A., titular del Certificado de Autorización NO 48.612 en IJ Ciudad

I de Buenos Aires, a los días, del mes de 2.9. JUN "ZJ'1tj-.

I Expediente NO 1-0047-0000-009813-15-8

DISPOSICIÓN NO

I Jfs 6 8 14'

7

Dr. ROBERre 1.1ii~
Subadmlnislrador Nacional

A.N.M.A.T.
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