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A.n.?Jt. A. 7. DISPOSICIÚN N°

BUENOSAIRES,

29 JIJN20~

: VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-0112228-15-5;

~iSPosición N° 7166/15 del Registro de la Administración Nlcional de I
~edicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma íOEMMERS

Jr.A.r.C.F., solicita la corrección de errores materiales que se habrían
1: I
deslizado en la Disposición NO7166/15 por la cual se autoriZó

1

el cambio'
I :
¡le excipientes para la especialidad medicinal denominada DOiRIXINA Bl .

B6 B12 / TIAMINA CLORHIDRATO - PIRIDOXINA CLORHWRATO -

fIDROXOCOBALAMINA ACETATO - ClONIXINATO DE USINl, ;n",;pto

Jajo el Certificado N° 35.678.
1

1

I Que los errores detectados recaen en la concentraFión de los'

denéricos y en la descripción de la fórmula cualicuantitativa mbncionados .
I! .
en ello considerando y en el Artículo 10.
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1

Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo, I
el Al rtículo 1° de la Disposición mencionada en los término~ de lo

, ' \

norTadopor el Artículo 101 del Decreto NO1759/72 (T.O. 1991). \

,11 . Que a fojas 9 y 10 la Dirección de Evaluación y Registro de
, \

,1 \Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

"1
1

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas \por el
, \

DecrJto NO 1.490/92 Y el Decreto NO 101 de fecha 16 de diciembre del
" \,1

2015'1

\
" \
,1
1 Por ello; l

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA DE

','1 MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA \
,1 \

", ' DISPONE: \

ARTIC~LO 10.- Sustitúyase el Artículo 1° de la Disposición N° 7166/15, el

que qLedará redactado de la siguiente manera: " ARTICULO \ 1°.-
, \

Autoríi~se a la firma ROEMMERSS.A.I.C.F., propietaria de la Especia!lidad
, . \

Medicin"al DOR.IXINA B1 B6 B12 / TIAMINA CLORHIDRATO - PIRIDOXINA.
I , \

CLORHiDRATO - HIDROXOCOBALAMINA ACETATO - CLONIXINATO¡ DE
,1

LISINA' Forma farmacéutica y concentración: INYECTABLE, TIAMINA',¡
/11- ,,1
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11 A.n.m,A. 7. DISPOS/CIONN° 6 8 31lJJ
OLORHIDRATO 125,00 mg - PIRIDOXINA CLORHIDRATO 2501,00 mg -

, 1

HIDROXOCOBALAMINA ACETATO 10,00 mg - CLONIXINATO !DE LISINA
" I

1~0,00 mg, a cambiar los excipientes del producto antes mencifnado que
, 1

en lo sucesivo serán: Frasco ampolla: Tiamina clorhidrato 125,00 mg,

1I ' 1
Pitidoxina clorhidrato 250,00 mg, Hidroxocobalamina acetato ~O,OO mg,

M~tilParabeno 1,67 mg, Propilparabeno 0,43 mg, Ampolla dIsolvente:

cl,bnixinato de Iisina 100,00 mg, Alcohol bencílico 80,00 mg, probilengliCOI

21¡00,00 mg, Lisina base 50% acuosa 0,310 mi, Agua destilada cl.s.p. 4,00

mi.
[i

ARTICULO 20,- Practíquese la atestación correspondiente en el aertificado
,1 '

NO 35.678 cuando el mismo se presente acompañado de la copia

Rif.¡¡¡el IH
Sulladmlnlstra or Naclo al

A.N.M.A.T.

3

,
,

autenticada de la presente Disposición.

ARf'ICULO 3°.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gektión de
1 i

Información Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al,¡ ,
interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

DiSbosición. Cumplido, archívese.

ExJediente NO1-0047-0000-012228-15-5

DISPOSICION NO
I[


	00000001
	00000002
	00000003

