N

2017 - AN0 DE LAS 8%529‘7}4.1: RENOUABLES”

DIKPOSICION N° 3 i 6 3

. |

BUENOS AIRES, 04 ABR. 2017

| |
VISTO el Expediente N°¢ 1-0047-0000-016183-16-6 del

. |

Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentqs y

!

|Tec%nologia Médica; y
|

! ‘ Que por las presentes actuaciones la firma [INSTITUTO

CONSIDERANDO:

?I(Z)lLOGICO CONTEMPORANEO S.A., solicita la nueva prese|ntacic'>n de

venlta para la Especialidad Medicinal BROMURO DE VECURONIO

|
PHARMAVIAL / BROMURO DE VECURONIO, Forma farmlacéutical y

concentracién: INYECTABLE LIOFILIZADO, BROMURO DE VECl;JRONIO 10

mg;
|

aprobado por Disposicidn autorizante N© 4006/05 y CeTificado !NO

52.333.

| Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcar!1ces de| la
Dlisp!osicic’)n N¢: 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regulaciérh y Conb}rol

sobre autorizacién automatica para la nueva presentacion de venta.

v - Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a ~“un

v | L




o | |
| | |
| |
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|
Secretania de Politicas. DISPOSICION N°
| %@W e Tustitutos '@ ﬁ} 6 3
| ANAT l | |
| |

| |
|Cerl'ltificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos deé la

o I
Dis;posicién ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en\ la

o | |
Disposicidn ANMAT N°© 6077/97. ".
C | |
Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha
| .

. | |
torr'llado la intervencion de su competencia. ‘

l | |
| Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por los
l

i |
Decretos Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre 'de

2015. | |
o

Por ello; 1

i r ;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

| , l |
\ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
! i

l
| DISPONE:

AFI{TIIICULO 10,- Autorizase a la firma INSTITUTO BI,IOLOGIéO
C(I)N'IIFEMPORANEO S.A., propietaria de la Especialidad lMedicinai
delno;minada BROMURO DE VECURONIO PHARMAVIAL / BROlMURO DE
VE!ClJl!RONIO, Forma farmacéutica y concentracion: INL(ECTABLI‘E
LI|OFIIILIZADO, BROMUROQO DE VECURONIO 10 mg; la nueva pre!sentaciéin
dei envases, segun consta en el Anexo de Autorizacion de Modifilcaciones.



i

|

ARP’ICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de meodificaciones el cual
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AN MO |
DISPOSICION N '3 1 ? 3

|

pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd

ANIL/IAT N° 6077/97. |

AR+ICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiguese

l
agregarse al Certificado N© 52.333 en los términos de la Disposicién

al

ilnte:resado, haciéndole entrega de la copia autenticada de |Ia preseinte

disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestidon de Informacién

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplfdo,

| |
archivese. '

Expediente N° 1-0047-0000-016183-16-6 | .

DISli?OSICIC')N NO 3 ﬁ 6 3

|
Ifs \
!

0 ' Dr. ROBERTO LEBE
ﬂ/ ) Subadministrador Nacional

i ANM.AT.

i
|




El | Administrador

Medicamentos,

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES|

Nacional de la

l
Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT),

Administracion

;\
]

|

|
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Nacional . de

autorizé

'meldiante Disposicion N°3i63a los efectos de su |anexado| en

el (i:ertificado de Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 5|2.333, yi de

acuierdo a lo solicitado por INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORAN
|

S'Al"

all plie, del producto inscripto en el registro de Especialidades iMedicinai

|
(REM) bajo:

Noniwbre / Genérico/s:
|

|

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la ta

|

1

BROMURO DE VECURONIO PHARMAVIALII

EO

bla

les

/

BROMUROC DE VECURONIO, Forma farmacéutica y concentracion:

P
INYECTABLE LIOFILIZADO, BROMURO DE VECURONIO 10 mg.-

Displosicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 4006/05.

Tlrar1:1itado por Expediente N°© 1-47-0000-016838-03-1.

|

las
Uso

de diluyente, siendo
presentaciones de
Hospitalario Exclusivo.-

Hospitalario EXC|LIISiV0.-

|

1

'DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION

MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA
Nueva Envases que contienen 10 | Envases que contienen 10 y
Presentacién |y 25 frascos con polvo| 25 frascos con polvo
| liofilizado y sus | liofilizado, siendo las
correspondientes ampollas | presentaciones de 'Uso

|
|




W

EI_‘presente solo tiene valor probatorio anexado al certiﬁcado[ de

| - - -
autiorizacion antes mencionado. |

Se iextiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del FiEM
a I.NSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEQO S.A., titular del Certiﬁcédo

de:\Autorizacién NO¢ 52.333 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias

0 4 ABR,QQFPI mes de .....ocevveivnnnnnn. | \
| ui i \
/ Expediente NO 1-0047-0000-016183-16-6 |

DISPOSICION N© . |

e 3163
N My

Dr. ROBERTO LEDPE \
|

Subadministrador National
Z/ . A-N‘M -A‘T.
i |

sl

Lol l !

| . l ‘
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