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VISTO el expediente N° 1-0047-0000-003425-13-6 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SCHERING PLOUGH S.A.
representante en el pais de SCHERING PLOUGH CORPORATION solicita el
cambio de excipientes, un nuevo envase primario, nuevo periodo de vida Util y
un nuevo pais de procedencia y origen alternativo para la Especialidad Medicinal
denominada PROGLICEM 100 MG / DIAZ()XIDO, Forma farmacéutica y
concentracién: CAPSULAS, DIAZOXIDO 100 mg, autorizada por el Certificado
N 38.477.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N°;
853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control, sobre autorizaciéon
automatica para cambio de excipientes y cambio de envase primario.

Que las actividades de importacidén, comercializacién y depdsito en
jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades
medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros.
9763/64, 150/92 y sus modificaciones 1890/92 y 177/93.

Que el producto habrd de importarse alternativamente de FRANCIA,
siendo dicha especialidad medicinal elaborada alternativamente en 40
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observandose su consumo en ALEMANIA, pais que integra el Anexo I del
Decreto 150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de
especialidades medicinales por esta Administracion Nacional.

Que a fojas 143 y 144 obran los informes técnicos favorables de la
Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por los Decretos Nros.:

1.490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase a la firma SCHERING PLOUGH S.A. representante en
el pais de SCHERING PLOUGH CORPORATION, propietaria de la Especialidad
Medicinal PROGLICEM 100 MG / DIAZOXIDO, Forma farmacéutica vy
concentracién: CAPSULAS, DIAZOXIDO 100 mg, a cambiar los excipientes del
producto antes mencionado que en lo sucesivo seran: Lactosa hidratada 209,20
mg, Estearato de Magnesio 0,80 mg, Gelatina 61,74 mg, Didxido de Titanio
1,26 mg; siendo su periodo de vida Util: 24 (veinticuatro) meses, siendo su

[)/ nuevo envase primario: Blister de PVC/ALU,
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ARTICULO 29.- Autorizase a la firma SCHERING PLOUGH S.A. representante en
el pais de SCHERING PLOUGH CORPORATION, a cambiar en forma alternativa
el pais de procedencia y de origen de la Especialidad Medicinal denominada
PROGLICEM 100 MG / DIAZOXIDO, Forma farmacéutica y concentracién:
CAPSULAS, DIAZOXIDO 100 mg, la que en lo sucesivo procederd
alternativamente de FRANCIA y sera elaborada alternativamente en 40
BOULEVARD DE CHAMPARET 38300 BOURGOIN-JALLIEU, PATHEON, FRANCIA.
ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N°
38.477, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la presente
Disposicidn.

ARTICULO 4°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicién, girese a
la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.
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