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~.

VISTO el Expediente nO 1-0047-22477-12-1 del Regis ro de esta
I,

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:
I

Que por dichas actuaciones se tramita el pedido e la firma

EUROFARMAARGENTINA S.A. referido a la corrección de la Di posición n°

0762/08, fechada el 13 de febrero del 2008.

Que oportunamente fue aportada la documentación requerida)

h,bl',dose "tlste,ho los ,e",dos exigidospo,l, ,o,m,tlv, 1,ge'te. i
Que por la Disposición nO 0762/08 esta Administración Nacional

"to,'zó 1, ""rlp,'ó, e' e' Oegl5teode Espe'Io"d,des Medl"!,,es (OEM)!

de la especialidad medicinal denominada TRA<¡:TOLAX ~
. 1 I

POLIETILENGLICOL 3350 17g/sobre, forma farmaceutica P]OLVO PARA

RECONSTITUIR, autorizada por certificado N° 54.345. I

Que en el citado acto administrativo se ha desliza o un error
I !

involuntario en la mención de los domicilios de los elaboradores de dicha
I,,

especialidad medicinal.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o recti icaciones deJ; ~osdatos característicos correspondientes a un Certificado de EspecialidJ

/ I

~ t
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Por ello;

~.

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición (ANMAT) nO 5755/96

se encuentran establecidos en la Disposición (ANMAT) nO607 t97.
Que por lo expuesto corresponde proceder a la rectifirción de la

referida Disposición, en los términos previstos por el Artícto 101 del

decreto N° 1759/72 reglamento de la Ley de Procedimientos

Administrativos N° 19.549. J I

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la irección de

Información Técnica han tomado la intervención de su competlncia. !

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO1490/92, NO1886/14 Y el Decreto NO1368/15.

. I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDI~A

DISPONE: 1 I

ARTICULO 10. - Rectifíquense los errores materiales dete tados en la

Disposición nO 0762/08, para la especialidad medicinal Jdenominada

TRACTOLAX / POLIETILENGLICOL 3350 17g/sobre, forma larmacéutica

POLVO PARA RECONSTITUIR; propiedad de la firma EUROFARMA1! i(JY ARGENTINA S.A. según lo detallado en el Anexo de Aut rización d~--
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modificaciones integrante de la presente.

ARTICULO 20. - Acéptase el texto del Anexo de Autlización d~

Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente diSfosición y e!

que deberá agregarse al Certificado nO 54.345 en los térrh,inos de la
,

Disposición (ANMAT) nO6077/97.
i

ARTICULO 30. - Regístrese, por Mesa de entradas n tifíquese all

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición y anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información
I

Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

1'1 Expediente nO1-47-22477-12-1

~ _DISPOSICION nO 1 O8 4 1
.,-- vc

--===-_------..,e ,",.~OG'UO'O'"
Admlnl.tredor NacIonal

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACION S

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MJdicamentos;

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante[DiSPOSiCión

No 1.{)..8 ..4..1 A los efectos de su anexado en el el rtificado de

Autorización de Especialidad Medicinal nO 54.345, y de atuerdo a lo

solicitado por la firma EUROFARMA ARGENTINA S.A., los datos

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto in cripto en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial: TRACTOLAX

Nombre/s Genérico/s: POLIETILENGLICOL 3350 17g/sobre Fo ma/s

farmacéutica/s: POLVO PARA RECONSTITUIR

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal nO 0762/08

Tramitado por expediente n° 1-47-19116-07-3
I

DATO DATOAUTORIZADOHASTA MODlFICtCIO.N/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFIC CION

A MODIFICAR AUTORIfADA I

ELABORADOR Lugar de elaboración: LABORATORIOS~RGENPACK
I

SAAVEDRA363, RAMOS S.A.: Azcuenagal3944/54 y ,
MEJIA, PROVINCIADE Mo"""do 36r" "''',
BUENOSAIRES. Lynch, Provincia de Buenos .

Aires (Acondicio ador primario

Lugar de acondicionamiento en sobres)

alternativo: AZCUENAGA EUROFARMAARGENTINA

3944/54 VILLA LYNCH, S.A.: Int. Amar~ Ávalos
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4244/48, Munro, rovincia de

Buenos Aires CAcoIdicionador

1124 CIUDAD DE BUENOS secundario)

ARCANO S.A.: COllonel :

Martiniano Chilavdrt 1124/26, .

Ciudad Autónoma Ide Buenos '

Aires CAcondicionddor primario

alternativo y aconbicionador '

secundario altern~tiVO) i

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al ce1rtificado de

Autorización antes mencionado. [:

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificacio es del REM
,

a la firma EUROFARMA ARGENTINA S.A. Certificado de Aut rización NO

54.345, en la Ciudad de Buenos Aires, .JQ.P.~L~~L.

Expediente nO 1-47-22477-12-1

DISPOSICION nO

-- .. ve

10841

109. ROGELIO LOPEZ
AClMlnlltroClor Hoolono'

Áo.:i.!4.Á,o;r.
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