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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-016183-16-6 del

Re~istro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimento1s y
1

¡re9nOIOgíaMédica; y

~g;l aprobado por Disposición autorizante N° 4006/05 Y cerficado NO

52.333.
1 1

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcal,ces de la
. I

DiSdosición NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaría de Regulaciónl¡ y Control
I ' I

Ir ~ s~brle autorización automática para la nueva presentación de v~nta. I
\p Que los procedimientos para las modificacibnes y,/o

{ ,.ct;~'''looe, de 1" d,to, ""den,'''" corre,poodleote,,'fo

Wr/)¡I
I I
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Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos' ha
I 1

!
por :Ios

1

1.490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
, i

I

,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas

la intervención de su competencia.

,
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tomado
,

1
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,

I
I
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I
DISPOSICiÓN N° ,a tl63

I
1 ' I

'Certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

DiS1posición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establec'idos enl la
, 1 1

Disposición ANMAT NO6077/97.
I

I

~deSafud
S~ de'1'otittuJ.

, I
~C9~e1~

I

1 A. n. m.A. 7.

,

, I
Decretos Nros.:

1

2015.
1

1

Por ello;
, 1 ' I, ,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

1 , I I

1 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIC~ 1

DISPONE:
1 I 1

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma INSTITUTO BIOLOGICO

CON~EMPORANEO S.A., propietaria de la Especialidad 1 Medici~al
I I

denominada BROMURO DE VECURONIO PHARMAVIAL / BROMURO DE
¡ I !

VE;CL1RONIO, Forma farmacéutica y concentración: INYECTABLE
1 I I

LIOFILIZADO, BROMURO DE VECURONIO 10 mg; la nueva presentación
1 I I

de envases, según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.
I 1 I 1
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DISPOSICiÓN N° 3 t 63
I I

I
ARfICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual
I I I
pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que det)erá

~g~egarse al Certificado NO 52.333 en los términos de la IDiSPosi¿ión

AN~AT NO6077/97. I
AR+ICULO 3°.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese[ al

i,nt+esado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la preseinte

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información
I I 1 1

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
I 1 I I

archívese. I
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Dr. ROBEarO LE!)IE
SUDadmlnlstrador Nacjon~1

A.N.M.A.T.
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Expldiente N° 1-0047-0000-016183-16-6
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~deSafad

El ; Administrador
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
I

S~ de'Pot1tieaJ,
I

;I;:~edn e1~
1 A.n, -m,A, 7.

1

I

\

I
Nacional de la Administración Nacional I de

I .
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó

, Id' t D' .. ' NO3 t 6 3 1ft d I d Ime lan e ISposlclon a os e ec os e su anexa o en
,

el <l:ertificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO 52.333, y'lde
, I •

acUerdo a lo solicitado por INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO
! I 1 1

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla
I . I

~IJie, del producto inscripto en el registro de Especialidades 'Medicin~les
1

(iREM) bajo:

Nombre / Genérico/s: BROMURO DE VECURONIO PHARMAVIALI /
! I 1 !

BRqMURO DE VECURONIO, Forma farmacéutica y concentración:

Ii'JY~CTABLE LIOFILIZADO, BROMURO DE VECURONIO 10 mg) I

DisJosición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4006/05.

1

Tramitado por Expediente NO1-47-0000-016838-03-1.
I I

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
\MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA

Nueva Envases que contienen 10 Envases que contienen :10 y
prFsentación y 25 frascos con polvo 25 frascos con polvo

liofilizado y sus liofilizado, sil=ndo I las
correspondientes ampollas presentaciones de ' Uso

I de diluyente, siendo las Hospitalario Exclusivo.-
1I I presentaciones de Uso I
I

1

Hospitalario Exclusivo.- ,
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S~de'P~,
, íli?lXJedadD.e e '1<f4Í('t«t04

,ll't,1[,m,I't, 7,
EII presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado! de

au~orización antes mencionado,

Se [extiende el presente Anexo de Autorización de Modificacioliles del REM

a INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEOSA, titular del, Certificado

delAutorización NO 52,333 en la Ciudad de Buenos Aires,' a los días
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Dr, ROBEAro LE"£<
,u~admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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