O -~ s sz Famenns al Aimizante Gudllerncs Trotom, cn of Weentenaris kel (Poudbiats Haval de Wanctouides”

Secretarca de Politicas,

»?mjc;;;7 DISFGSICION N° 7 5 1 &

BUENOS AIRES, 3 OCT 20%

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-011433-13-2 Disposicidén
N¢ 3646/14 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO: i
Que por las presentes actuaciones la firma SERVIER

ARGENTINA S.A. representante en la Argentina de LES LABORATORIES
SERVIER DE FRANCIA, solicita la correccion de errores materiales que se
habrian deslizado en la Disposicién N° 3646/14 por la cual se autorizd para
importar y comercializar la nueva forma farmacedtica y concentracién:
SUSPENSION ORAL EN SACHETS, FRACCION FLAVONOIDE PURIFICADA Y
MICRONIZADA 1000 mg, para la especialidad medicinal denominada DAFLON
1000, inscripto bajo el Certificado N° 40.987.

Que los errores detectados recaen en el domicilio del elaborador.

Que dicho error rﬁaterial se considera subsanable sustituyendo el
Articulo 19 de la Disposicién mencionada, en [os términos de lo normado por

el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (T.0. 1991).
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THintstenis de Salud
Secretania de Politicas, 7 5 1 &
Regulacisn ¢ Tustitutos DISPOSICION N

AUNWAT.
Que a fojas 295 la Direccion de Evaluacién y Registro de
Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA !
DISPONE:
ARTICULO 19°.- SustitUyase el Articulo 1° de la Disposicidon N° 3646/14, el
que quedara redactado de la siguiente manera: " ARTICULO 1° .- Autorizase
a la firma SERVIER ARGENTINA S.A. representante en la Argentina de LES
LABORATORIES SERVIER DE FRANCIA a comercializar la nueva forma
farmacéutica y concentracién: SUSPENSION ORAL EN SACHETS, FRACCION
FLAVONOQIDE PURIFICADA Y MICRONIZADA 1000 mg para la especialidad
medicinal denominada: DAFLON, la cual se denominara DAFLON 1000, la que
sera elaborada en UNITHER LIQUID MANUFACTURING - 1-3 ALLEE DE LA
NESTE - ZI EN SIGAL - BP 319 - 31773 COLOMIERS - FRANCIA, siendo su

Acondicionador secundario: MARIO A. CRICCA S.A sito en LA PAZ 1151 -
a i
‘_,/.,j/ i |



“BOIE - Ao de Fomenage al Auinants Guiticws Bracan, e of Bizontenaris kol Fombate Wawal do Wonteviden”

Winistenis de Salad

Seoretaria de Patiticas. 7514
Regulacisn ¢ Tustitutoc DISPOSICION N°

AUNW.A7T.
Martinez - Provincia de Buenos Aires; Acondicionamiento secundario

alternativo: LAB SOLUTION propiedad de BARRIER SOLUTION S.A. sito en
RUTA N© 197 (JUAN B. JUSTO) N° 2608 y SARRATEA N© 07/15/21/33/37 -
SAN FERNANDO - PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado NO
40.987 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de
la presente Disposicion.

ARTICULO 39°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestidn de Informacion
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-011433-13-2

DISPOSICION N°

JW %514

ng. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ACN-M.A ~T.
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