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“2016 - Ao det Gicentenanio de ta Declaracian de la Tndependencia Flaciont’

VISTO el expediente NO 1-0047-0000-008934-16-1 del Registro

!

de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia

|
Médica; y |

CONSIDERANDQ:

- Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO

INTERNACIONAL. ARGENTINO S.A. solicita la aprobacion de una

presentacion de venta para la Especialidad Medicinal denominada S

nueva

INDOL

400 VL / IBUPROFENO, forma farmacéutica y concentracién: CAPSULAS

DE GELATINA BLANDA, IBUPROFENO 400 mg, autorizada por el

Certificado N© 46.594. |
Que la presente solicitud se encuadra en los términos
Disposicién N°: 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y C
sobre autorizacion automdtica para nuevas presentaciones de venta.
Que a fojas 15 ot;ra el informe técnico favorable de Iia Direca
Evaluacion y Registro de Medicamentos.
Que se actla en virtud a las facultades conferidas p

Decretos N© 1.490/92 y 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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8016 - e del Bicentenanio de la Declaracion de ta Tadependencia Hacional

DISPOSICION N°

9309

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIO INTERNAGIONAL
ARGENTINO S.A-, propietaria de la Espgcialidad Medicinal SINDOL 400 VL
/ IBUPROFENO, forma farmacéutica y concentracién: CAPSULAS DE
GELATINA BLANDA, IBUPROFENOQO 400 mg, la nueva presentacion de venta
de: Envase que contiene 160 wunidades de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO , ademas de las ya autorizados.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N°e 46.594 cuando el mismo se presente acompafado de la copia; de la
presente disposi;ic’m. |
ARTICULO 30.—I "Registrese; por rhésa de entradas notifiqﬁege al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién, girese a la Direccidén de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese. f
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