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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2702-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-2000-000186-20-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-2000-000186-20-2 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. solicita se autorice la inscripcion
en e Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicina que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar autorizado para su consumo publico en
al menos un paisincluido en el Anexo | del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinal es se encuentran contempladas
enlaley 16.463y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que lasolicitud efectuada encuadraen el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos |dentificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por e INAME, el/los establecimiento/s que redizard/in la
elaboracion y e control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron |os proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.



QuelaDIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar lainscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por €l Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. la inscripcion en el Registro de
Especididades Medicindes (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial BEDIX NF y
nombre/s genérico/s PARACETAMOL - DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO, la que sera elaborada en la
Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en € Certificado de
Inscripcidn, segiin lo solicitado por la firma LABORATORIOS BERNABO SA..

ARTICULO 2°.-Autorizanse | os textos de |os proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados. INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO3.PDF / 0 - 08/02/2022 07:12:59,
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 08/02/2022 07:12:59, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO VERSIONO2.PDF / 0 - 17/12/2021 10:42:02, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF/ 0 - 17/12/2021 10:42:02 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°, con exclusion de toda
otraleyenda no contemplada en lanormalegal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicién, €l titular debera notificar a esta Administracién Nacional lafecha deinicio de
la elaboracion del primer lote a comerciadizar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacién de la capacidad de produccion'y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en e Articulo 1° de la presente disposicion seréa de
cinco (5) afios contados a partir de lafechaimpresaen €.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase e nuevo producto en e Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente a interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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