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Hinistenio de Salud
Seeretaria de Politicas,

Regalacion e Tnstitutos

ARNAT DISPOSICIONN® 3 £ §

BUENOS AIRES, {) § ABR. 2016

VISTO la Disposicién ANMAT N© 7130/15, el expedie
0047-0000-000265-16-1 del Registro de la Administracion N

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma LABORATORIO ELEA S.A.CI.F. vy A. p

nte NO 1-

acional de

resenta la

documentacién correspondiente a la especialidad medicinal denominada

CRONOPEN BALSAMICO INFANTIL / AMPICILINA (COMO A

SODICA) - AMPICILINA (COMO AMPICILINA BENZATINICA) - D

MPICILINA

[PIRONA -

GUAIFENESINA, forma farmacéutica y concentracion: INYECTABLE

LIOFILIZADO / AMPICILINA (COMO AMPICILINA SODICA)
AMPICILINA (COMO AMPICILINA BENZATINICA 250 mg;

SOLVENTE - DIPIRONA 250 mg - GUAIFENESINA 50 mg,

para dar

cumplimiento a lo establecido en el Articulo 7° de la Disposicion N

7130/15.

50 mg —

AMPOLLA -

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° :

16.463, del Decreto N° 150/92 y Disposicion ANMAT N° 7130/15.
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2016 - Ain del Becentenario de la Declanacion de ta Tudepen,

DISPOSICION N© 3 4

Que de fojas 17 y 18 se presenta Declaracidn Jurag

encuadra dentro de los alcances de la Disposicién N°© 713

dencia Hacional”

5 g

ja que se

0/15, con

respecto a la concordancia entre la presentacion de vInta, la/s

indicacién/es, la dosis, intervalo de dosis y duracién de tratamie

to.

Que a fojas 19 obra el informe técnico favorable de la Direccién de

Evaluacion y Registro de Medicamentos.
Que se actua en virtud a las facultades conferidas por

NC 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA S.A.(

el Decreto

015.

ONAL DE

L LF. y A,

propietaria de la Especialidad Medicinal CRONOPEN BALSAMICO INFANTIL -

/ AMPICILINA (COMO AMPICILINA SODICA) - AMPICILINA (COMO
AMPICILINA BENZATINICA) - DIPIRONA - GUAIFENESINA, forma
farmacéutica y concentracion: INYECTABLE LIOFILIZADO / AMPICILINA
(COMO AMPICILINA SODICA) 50 mg - AMPICILINA (COMO AMPICILINA
BENZATINICA 250 mg; AMPOLLA SOLVENTE - DIPIRONA 250 mg -

GUAIFENESINA 50 mg, se considera aceptable la presentacion de venta ya
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autorizada de envases que contienen: 1 frasco ampolla acompa
ampolla de solvente por 2,5 ml; 3 frascos ampolla acompah
ampollas de solvente por 2,5 ml, 5 frascos ampolla acompaf

ampollas de solvente por 2,5 ml y 6 frascos ampolla acompai

ampollas de solvente por 2,5 ml, presentacién comercializaday:

“POI6 - i del Bicentemanis de ta Declaracisn de ta Independencia Hacional”

DISPOSICION N° § é @ Q

nado de 1 |

ado de 3
ado de 5
iado de 6

€nvases -

que contienen 5 frascos ampolla acompafiado de 5 ampollas de solvente -

por 2,5 ml.
ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el (
NO 34.330 cuando el mismo se presente acompafado de la ¢
presente Disposicidn.

ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notif

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la

Certificado |
opia de la -
iqguese al 1

presente -

disposicién, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los |

fines de adjuntar a! legajo correspondiente. Cumplido, archivese!

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-000265-16-1

DISPOSICIONNo 5 4 § G

mb

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
A NM. A T.
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