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BUENOS AIRES, 0 7 AGO 2015

VISTO el expediente N°© 1-0047-0000-000164-15-9 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORA; ORIO
INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. solicita el cambio de excipientes para la
Especialidad Medicinal denominada POVICOMPLEX / IODOPOVIDONA,
Forma farmacéutica y concentracidn: SOLUCION, IODOPOVIDONA 10 %,
autorizada por el Certificado N© 38.536.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances:de la
Disposicidon N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Cpntrol,
sobre autorizacién automatica para cambio de excipientes. 'r

Que a fojas 53 obra el informe técnico favorable de la Direccidn de
Evaluacion y Registro de Medicamentos. |

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.
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Por ello;

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

DISPONE:

ARTICULO 1°0.- Autorizase a la firma LABORATORIO INTERNACI(I)NAL

ARGENTINO S.A., propietaria de la Especialidad POVICOMPLE"X /

IODOPOVIDONA, Forma farmaceéutica y concentracion: SOLUCION,

IODOPOVIDONA 10 %, a cambiar los excipientes del productoc antes

mencionado que en lo sucesivo seran: Iodopovidona 10 g, Alcohol etilico

96% 10 ml, Agua purificada c.s.p. 100 ml.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado

NO 38.536, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia de la

presente Disposicidn.

ARTICULO 30, - Registrese; por mesa de entradas notiﬁquesci-z al

interesado, haciéndole entrega de la.copia autenticada de la pres?ente

disposicion, girese a la Direccidn de Gestidn de Informacidn Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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