y 2014 - AND DEL BICENTENATIO DE L4 ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DVE 1813
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion DISPOSICION re 1 0 é u

¢ Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 1 § FEB 2013

VISTO el Expediente n® 1-47-11122/12-6 del Registro de esta

Administracion Nacicnal; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIOS PHOENIX
S.A.I.C. y F. solicita la modificacién de excipientes para la especialidad
medicinal denominada HOLOMAGNESIO VITAL / ARGININA ASPARTATO -
EXTRACTO DE GINSENG (COMPRIMIDOS RECUBIERTOS); Certificado n©
36.962.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances legales de la
Disposicion (S.R. y C) n® 853/89 sobre cambic de excipientes.

Que la documentacion presentada ha satisfecho los recaudos de la
normativa aplicable.

Que el Institutc Nacional de Medicamentos ha tomade la
intervencién de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

. W nros. 1490/92 y 425/10.
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Por elio;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a fa firma LABORATORIOS PHOENIX S.A.L.C. y
F. a modificar los excipientes de la especialidad medicinal denominada
HOLOMAGNESIO VITAL / ARGININA ASPARTATO - EXTRACTC DE
GINSENG {COMPRIMIDOS RECUBIERTOS), los que en lo sucesivo seran:
CARBONATC DE MAGNESIO 162,66 MG, POVIDONA 36,67 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 17,88 MG, CROSCARMELOSA SODICA 30
MG, COPOLIVIDONA 4,46 MG, DIOXIDO DE SILICIC COLOIDAL 5 MG,
ESTEARATC DE MAGNESIC 5 MG, PCLIETILENGLICCL 6000 2,22 MG,
CANDURIN RED LUSTRE 0,82 mg (colorante perlado compuesto por um
50,5% de oOxido de hierro (E172) y um 49,5% de silicato de aluminio vy
potasio (E555)), DIETILFTALATO 0,54 MG, AMARILLO OCASO LACA 30-

40% NARANJA 0,09 MG.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
n® 36.962 cuando el mismo se presente acompanado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Anodtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
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hdgasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n¢ 1-47-11122/12-6

m DISPOSICION N©

k.. woso0
L/q'/ Dr. CARLOS CHjaLE

INTERVENTOR
ANM.AT.
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