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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-5017-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 13 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-0000-001627-18-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-0000-001627-18-0 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI - AVENTIS ARGENTINA S.A., solicita cambio de envase
primario, cambio de condicion de conservacion y cancelacion de la autorizacion de laboratorios elaboradores y
acondicionadores para la Especialidad Medicina ALLEGRA D / FEXOFENADINA CLORHIDRATO —
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA, FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60 mg -
PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 120 mg; aprobado por Disposicién autorizante N° 5595/98 y Certificado
N©° 47.443.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacion y Control sobre autorizacion automética de cambio de envase primario.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 'y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma SANOFI - AVENTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad
Medicina denominada ALLEGRA D / FEXOFENADINA CLORHIDRATO - PSEUDOEFEDRINA
CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA, FEXOFENADINA CLORHIDRATO 60 mg — PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 120
mg; a cambiar el envase primario que en lo sucesivo ser& Blister de PVC-PE-PVDC incoloro / Aluminio,
dejando sin efecto |os anteriormente autorizados Blister Alu/ Aluy Blister PVC-PVDC / Aluminio.

ARTICULO 2°.- Autorizase alafirma SANOFI - AVENTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la Especiaidad
Medicinal mencionada en €l articulo anterior, el cambio de condicién de conservacion que en lo sucesivo sera
Conservar en su envase original a temperatura ambiente inferior a 30°C, con un periodo de vida util de 24
(veinticuatro) meses.

ARTICULO 3°- Déjese sin efecto la autorizacion como laboratorio elaborador a SANOFI — AVENTIS U.S.
LLC., 10236 Marion Park Drive, Kansas City, Missouri 64137, 1405 Estados Unidos y como establecimiento
acondicionador primario y secundario a SANOFI — AVENTIS U.S. LLC., 6244 Lemay Ferry Rd, Saint Louis,
MO 63129, Estados Unidos quedando como pais de procedencia BRASIL.

ARTICULO 4°. —Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 47.443, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 5° - Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, hagase entrega de la presente
Disposicion, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar a legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.
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