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BUENOS AIRES, 2 2 ABR 2013

VISTO el expediente N© 1-0047-0000-023215-12-2 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXQSMITHKLINE
ARGENTINA S.A. solicita la aprobacién de cambio de vida dtit para la
Especialidad Medicinal denominada FLIXONASE / FLUTICASONA‘
PROPIONATO (MICRONIZADQ), forma farmacéutica y concentracidn:
GOTAS NASALES, FLUTICASONA PROPIONATO (MICRONIZADO) 400 ug /
dosis, autorizada por el Certificado N°© 42.319.

Que la presente solicitud se encuadra en‘los términos del Decreto
150/92 sobre autorizacidon automatica para cambios en el peribdo de vida
atil.

Que a fojas 138 obra el informe técnico favorable de la Direccion.
de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actiua en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos N°.: 1.490/92 y 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQO 19°.- Autorizase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.,
propietaria de la Especialidad Medicinal FLIXONASE / FLUTICASONA-
PROPIONATO (MICRONIZADOQ), forma farmacéutica y concentracion:
GOTAS NASALES, FLUTICASONA PROPIONATO (MICRONIZADOQ) 400 ug /
dosis, el nuevo periodo de vida Util que sera de 36 (treinta y seis) meses
manteniendo las condiciones de conservacion autorizadas.
ARTICULO 29°. - Practiquese la atestacidon correspondiente en el Certificado
NO 42.319 cuando el mismo se presente acompafado de la copia de la
presente Disposicion.
ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar ai
legajo correspondiente, Cumpiido, Archivese.
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