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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5904-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2019-56787501-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-56787501-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., solicita un nuevo elaborador
aternativo y nuevo pais de origen y procedencia para la Especialidad Medicina BISOLVON / BROMHEXINA
CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y Concentracion. JARABE ADULTO, BROMHEXINA
CLORHIDRATO 160 mg/100 ml, aprobado por Certificado N° 32.976.

Que las actividades de importacién, comercializacion y depdsito en jurisdiccion nacional o con destino a
comercio interprovincia de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los Decretos
Nros. 9763/64, 150/92 (t.0. 1993).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., un nuevo pais de origen y
procedencia para la Especialidad Medicina denominada BISOLVON / BROMHEXINA CLORHIDRATO,
Forma Farmacéuticay Concentracion: JARABE ADULTO, BROMHEXINA CLORHIDRATO 160 mg/100 ml;
que en lo sucesivo sera: FRANCIA.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la Especiaidad
Medicina ya mencionada, €l nuevo elaborador alternativo (Elaborador del granel, fraccionamiento y envasado)
que ser& DELPHARM REIMS, 10 rue Colonel Charbonneaux, Reims, Francia.

ARTICULO 3°. — Practiquese la atestacion del Certificado N° 32.976, consignando |o autorizado por los articulos
precedentes.

ARTICULO 4°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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