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DISPOSICiÓN W

I
i11 'AGO. ~g1G. " IBUENOSAIRES,

'1

'1

'1 11
'1 ~
¡ 1 :Ministerio áe Sa{utf

, Secretaría áe !Po{íticas, CR,sgufacióne
I Institutos

, '1 ;4.:N. :M.;4. 'T.

'1

1

'1

'1
'1 VISTO la Disposición ANMAT N° 5743/09 Y el Expediente N° ,1-47-1110-

~44-16-9 del Registro de esta Administración Nacional; y

'1,

1

'1
"1 CONSIDERANDO I

'1 Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS MAR S.A.¡

'kolicita se realice la verificación técnica consistente en la constatLión de losl

'Imétodos de control, elaboración, ensayos de estabilidad y capacidkd operativa¡:
'1 '

'Iprevia a la comercialización del producto denominado DICLOM~R GESIC /1
I I

1 DICLOFENAC POTASICO 50 mg PARACETAMOL 500 19; forma/~

'1 I I'1 farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. I

Que por Disposición N° 466/16, se autorizó la insc1riPciónen el
I

'1 Registro de Especialidades Medicinales de esta Administración Nacional, de:'
I

'1 producto mencionado anteriormente, el que es elaborado en la República
'1 I

'1 Argentina. I :
'1 Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el a~ículo 3° de Ira

i Disposición ANMAT N° 5743/09. 1
1

I
'1 ' I, ,

Que consta la verificación técnica producida por el Instituto Nacional de
'! I I
'1 Medicamentos en la que informa que se encuentran reunidos lob requisitos de

A~Buenas Prácticas de Fabricación y Control de acuerdo a la norm¡1ativa Vigente,'.

'1

~'I/( I

, '1

:1

:1
I! I
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I 'l. "2016 - jlño Ve{ <Bicentenario áe fa Vecfaración áe fa Ináelenáencia :Nacionar"

I '1 :A1inisterio de SaÜuf 9 /11I Sfcretaría de PoCíticas, IJ?sguCacióne DISPOSICiÓN N° I 2 3
I I Institutos

'1 jl.:N.:A1.)UT. I
I '1

I '1 Que corresponde autorizar la comercialización de la especialida~ medicinal

I opjeto de la solicitud. I
I I1 Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por los Decretos N°
I '1 " I
I 1490/92 y N° 101 de fecha 16 de Diciembre 2015. I
I 1 I
I '1

Por ello; I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIdNAL DE

MEDIC~MENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA r

DISPONE: /
i

ARTÍCULO 10. - Alltorízase a la firma LABORATORIOS MtR S.A. la i

'bomercialización de la especialidad medicinal denominada DICLOMAR GESIC /
1 I '

,;DICLOFENAC POTASICO 50 mg PARACETAMOL 500 ml~; forma/s:

,[farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS; Certificado N° 57.1856, la que:

,será elaborada en LABORATORIOS FRASCA S.R.L. sito en GALICIA 2652/64/66 -:

:CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES - REPÚBLICA AdGENTINA y'

1 acondicionada en 1) PRIMARIO: LABORATORIOS ARGENPACK tAo sito e~
, I ·

1 AZCUENAGA 3944/54 y MONTEAGUDO 365/71 - CNEL. FRANCISCO LYNCH ~

I '1 I :

I
PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 2) SECUNDARIO: LABORATORIOS MAR S.A. sito

'1 I I

I 'en GAONA 3875 - CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES t REPÚBLICA
'1 I

ARGENTINA. I I
'1

~ '1 ARTÍCULO 2°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese ~I interesado,

I A~haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente DiSP¿sición. Gírese
, ,1 I '

~h'l/l 2 l'
I '1 I, I
i I1 I
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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~ "2016 - )Iño C[)eC'1Jicentenarioáe fa C[)ecfaración áe fa ¡náepenáencia :Nacionar:

I1 :Ministerio áeSa{u¡{ 9 1 ~ 3
Secretaría áe Cl'oHticas,!J?sgu{acióne DISPOSICiÓN Ne ,¡-
11 Institutos I

}!.J{.:M.)t 'T.

11 '

~I'a Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines corresLndientes.

cJ:,umplido,archívese.
1I

Expediente N° 1-47-1110-344-16-9.
1I
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