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BUENOSAIRES,
J 1 ABR. 2QlQ

I VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-000368-16-6 del Registro

~e la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeJnolOgía

MI 'do
o e Ica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORI' ELEA
I

S.A.C.I.F. y A., solicita la aprobación de nueva presentación de venia para

,l Especialidad Medicinal denominada LAXUAVE BALANCE /,

POLIETILENGLICOL 3350 Forma farmacéutica y concentración: POLVO
,

'ARA SOLUCION ORAL, POLIETILENGLICOL 3350 17 g, aprobatla pOr

<Iertificado NO57.641.
I,

i Que lo solicitado se encuadra dentro de los alCanCeS¡de la
I o

r:Pisposición NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaría de Regulación y Control

sobre autorización automática para la nueva presentación de venta.

I Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SDSTEMA

[DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tráJrite de
I

SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALI ADES

fEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° del Decreto N° I 50/92
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(t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA' S) de origen sintético y

semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

Que a fojas 20 y 21 obra el informe técnico favorablE¡ de la
:

Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos. i
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el ecreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

;EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE
I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

~RTICULO 10. - Autorízase a la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.JIF.y A.,

propietaria de la Especialidad Medicinal LAXUAVE BALA CE /
I

POLIETILENGLICOL 3350 Forma farmacéutica y concentración: POLVO

PARA SOLUCION ORAL, POLIETILENGLICOL 3350 17 g, la nueva

presentación de venta de: Frascos por 7 dosis, contenido neto 19 g.

Frasco por 14 dosis, contenido neto 238 g. Frasco por 28 dosis, contenido

neto 476 g. 5 sobres por 17 9 cada sobre. 7 Sobres por 17 9 cada sobre.

12 sobres por 17 9 cada sobre. 14 sobres por 17 9 cada sobre.

2



I
i~deSaf«d
S~deP~,
'RC9etfadÓn e '} <t4titat04

! rl.1t.1It. rt 7.

DISPOSICiÓN NC 37 6

ARTICULO 20. - Extiéndase por la Dirección de Gestión de InfOr\maCiÓn

'técnica, el Certificado actualizado N° 57.641, consignando lo autorizado

por el artículo precedente, cancelándose la versión anterior.

I

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticad de la

presente Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de Infor ación

ltécnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO1-0047-0000-000368-16-6
I

DISPOSICIÓN NO 3 7 5 S
Jfs

Dr. ROBERTO LEDE
SUDadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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