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BUENOSAIRES, O 4 ABR. 2017

delVISTO el Expediente NO 1-0047-0000-010227-15-9

Nacional de Medicamentosi, Alime. tos y1egistro de la Administración

ieCnO'Ogía Médica; y

CONSIDERANDO:

1

de Especialidad Medicinal otorgado en los t~rminos de la

Que por las presentes actuaciones la firma. INSTiTUTO

BIOLOGICO CONTEMPORANEOS.A., solicita cancelacionJs y la I~ueva

¡,e"o,ac,oo de veo," P'" " E'pe,Iolld,d Medid",': 'LUCOrAZOL

IPHARMAVIAL / FLUCONAZOL, Forma farmacéutica y concent1ación:

~OLUCION INYECTABLE, FLUCONAZOL 200 mg/100 mi, aprobado por
I .

Disposición autorizante NO0592/10 Y Certificado N° 55.385.

I Que lo solicitado se encuadra dentro de los Jlcances de la

biSPosición NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaría de RegUIJción y G:ontrol

iObre autorización automática para la nueva presentación je vental

Que los procedimientos para las mOdi~cacioneJ y/o

rectificaciones de los datos característicos correspon~ientes a un/
• ,CertificadO

fl/<¡J/1

\
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I isposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la

¿iSPosición ANMAT NO6077/97. I
I

tomado I~:net~:v::c~::i:::: ::::::~:~i:. Registro de Mercamentlos ha

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas p r los

Qecretos Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 dJ DiciemLe de

2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRA~IÓN rACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma INSTITUTO, BIOLCDGICO

CONTEMPORANEO S.A., propietaria de la Especialidad Me6icinal

Jenominada FLUCONAZOL PHARMAVIAL / FLUCONlzOL, ~orma

tm",",;~y "o"'otm';Ó" SOLUCION INYECTABLE, FLUCOtAZOL

Joo mg/100 mi, la nueva presentación de envases, según consta en el

I

ínexo de Autorización de Modificaciones.

tRTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de modifica,ciones el cual
, I I

lDasaa formar parte integrante de la presente disposición v' el que deberá
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mesa de entradas hotifíquese al

l. <opi. '"t'"ti"d. J. ,. P+'"te
Dirección de Gestión db Información

al legajo correspondieJte. cujPlido,

I

dgregarse al Certificado NO 55.385 en los términos de la Disposición

tNMAT NO6077/97.

jRTICULO 3°.- Regístrese; por

ihteresado, haciéndole entrega de

disposición y Anexo, gírese a la

I
lécnica a los fines de adjuntar

~rchívese.

Expediente NO1-0047-0000-010227-15-9

DISPOSICIÓN N°

i

f
I

I

IDr. EiOBER,ro LEDE
SUbadmlnJstra~or Nacional

A.N .M~4.'Z'.

rL-,...

3



~deSateed
Swzeú/JÚ4de 'P0titUa4,

it?l!9edadÓlt e 1~
/1, 1t?/t,/1, 7,

"2017- rtW 'D& LAS &?t&~íS 'R&Jt

I

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONÉS

El Administrador Nacional de la Administración Nacional' de

t'd;rnmeo"" AUmeoto, y T,,"olo,;, M"'m (ANMAT),'"ton,ó

mediante Disposición NO ,3"1,,9,,,4 los efectos de L anexJdo en

JI Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO!55,385l Y de

Jcuerdo a lo solicitado por INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPOIlNEO
I ' I

S,A" la modificación de los datos característicos, que figU~an en la tabla

éll pie, del producto inscripto en el registro de Especialidadls Medidinales

1R'M)b'Jo, l
N10mbre/ Genérico/s: FLUCONAZOL PHARMAVIAL / FLUCONAZOL, orma

flrmacéutica y concentración' SOLUCION INYECTABLE, FLUCO~AZOL

I

200 mg/l00 mL-
I

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO0592/10,

Tramitado por Expediente NO 1-47-0000-018625-04-1. I

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODI~ICACION
MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA!

Nueva Envase conteniendo 1 Envases conteniendd¡ 1, 25,
Presentación frasco ampolla,- 50 y 100 fnascos ampollas,

siendo todos ellos Piara Uso
Hospitalario EX¡CIUSiVO,-
(U,H,E,), I
Se cancela presentación de
venta de 1 frasco arrlpolla de
eXDendio Dúblico.- I
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certifica o de

Jutorización antes mencionado.

I

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

J INSTITlfTO BIOLOGICO CONTEMPORANEOS.A., m"" ~.,C'+"dO
de Autorización NO 55.385 en la Ciudad de Buenos Airks, a los días

Qlt~~~:..f9Jlmes de : .

Jfs

Expediente NO 1-0047-0000-010227-15-9

¿rsposrcróN N° 3 19 4

Dr. ROBERT~ Ll!!tJlí!
Su~admlnlslrador Nacional

A.N.M ..A.i'.
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