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BUENOS AIRES, 2 O O I e 20'1)

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-009883-16-1 del

;i : Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

i:' ": TE:cnoiogía1\1édica;y

CO~SIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG S.A.,
; ,
solicita la nueva presentación de venta para la Especialidad Medjcin~1

M;m,UL ( CLORURO DE SODIO - CLORURO DE POTASIO - BICARBONATO

" .
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CE SODIO - SULFATO DE SODIO, Forma farmacéutica y concentración:

POLVO, CLORURO DE SODIO 2.08 g(lOO9 - CLORURO DE POTASIO 1.06

giHlOg - BICARBONATO DE SODIO 2.04 g/100g - SULFATO DE SODIO

;
,8.11 9/I009; apro"ado por Disposición autorizante N° 3719(98 Y,
'Certificado NO47.194.

i ¡ ;
1: i: Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

. ',1, "
! 1: 1:
I! E : [:isposición !\JO: 855/89, de la Ex-Subsecretaría de Regulación y Control,. ,.'
: ¡! ;,
i ¡: ¡: . sob~eautorización automática para la nueva presentación de venta., ;j
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Que los procedimientos

.. 'J' ",,' . "o 4 3 7 e 4
.• ..J, I 'j ..•.•.•.• .::oi - • t~ lo

para las modificaciones y/o
,,,, : rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

'Certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
I

: i: Disposición ANMAT N° ;5755/96 se encuentran establecidos en la
i;
: :
I1 ,Disposición ANMAT 1\0 6077/97.i:
!
! Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha
!,
! 1. tornado la intervención de su competencia.
¡ I, :

¡:¡: í. Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los,
Decrews Nros,: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre d~

i ¡

.¡, SÓDIO 2.08 g/lOO g - CLORURO DE POTASIO 1.06 g/100g -

- SULFATO DE

2

DISPONE:

Por ello;

E-L.ADMINISTRADOR NACIONAL DE-LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA

CLORURO DE- POTASIO - BICARBONATO DE- SODIO

, 2015.

:.500'10, Forma rarn8céutica y concentración: POLVO, CLORURO DE

: la E-speclalidad Medicinal 'denominada ADITAL / CLORURO DE SODIO --¡

i . ARTICULO' o - Autorízase a la firma GOBBI' NOVAG SA, propietaria de
I,
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BICARBor~ATO DE SODIO 2.04 g/100g - SULFATO DE SODIO 8.11

~9/1009, la nueva presentación de envases, según consta en el Anexo de

¡ Aut~rlzación de Modificaciones.

'ARTICULO 2°._ Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual

: pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá
,
¡. : agregarse al Certificado NO 47.194 en los términos de la Disposición

... '

. : ANI'I,ATNO6077/97,
i ,

AK¡:¡C;ULO 3°.- Regístrese; por mesa de entradas notifiquese al
,
f'. inteiresado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
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: disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información

; TécniCa a los fines de ádjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

: archíVese.

Expediente NO1-0047-0000-009883-16-1

D!SPOSICIÓN N°
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

el Certificaao de Autorización de Especialidad Medicinal N0 47.194, Y de

, aCuerdo a lo solidtado por GOBBI NOVAG S.A., la modificación de los

deNacionalAdministraciónladeNacionalA:1min;stradorEl
í',,:
Ii.
I .
i iI ¡ ;:, IVledicamentos, Al:mentos y Tecnoloiía Médica (ANMAT), autorizó

¡I' "mediante Disposiciór. N° .-:':..t..ª!..~.....a los efectos de su anexado en
i'i. i' '."
". :
i ~.
i:..; ,, ,

!

: datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto,

: ' en el registro de Especiaiidades Medicinales (REM) bajo:
¡

r" , t><ornbce/ GenÉrico/s: ADlTAL / CLORURO DE SODIO - CLORURO DE

1

, I

4

'1 [

--:-CATO A ¡ DATO AUTORIZADO HASTA' MODIFICACIÓN
'fcODI:'ICAR I LA FECHA '. AUTORIZADA~ ----+~-----

. Nueva BE>ON conteniendo 280,19 BIDON conteniendo 280,19 9
I Presenta:ión g de polv:o para preparar 4 ,de polvo para preparar 4
, litros de solución y FRASCO, litros de solución y FRASCO

: conteniendo 70 g de polvo: conteniendo 70 9 de polvo
: para preparar 1 litro de, para preparar 1 litro de

~.__.~_~~_ ~ sc:ución.~ ' solución, siendo ambas,

Cisposiciór, Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3719/98.

POTASIO - BICARBONATO DE SODIO - SULFATO DE SODIO, Forma

. - CLORURO ::lE POTASIO: 1.06 g/100g - BICARBONATO DE SODIO 2,04

g/lbOg - SULfATO DE SODIO 8,11 g/100g,-

,

;, farmacÉutica y concentración: POLVO, CLORURO DE SODIO 2,08 g/lOO 9

, , Tr2mr:ado por Expediente'NO 1-47-0000-014750-97-5,
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_._-~~----- --------_ .. ------- .
presentaciones para Uso
Hospitalario Exclusivo.-

, Se dan de baja las anteriores
; apr9bada.s.-: _--------- --------

El pl"esente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

, autcrizació!"1 antes :11encJonado.

, Se extiende el prese'1te Anexo de Autorización de Modificaciones del REM
, I
i:
I i, .
l.:,,
f'¡,..
"

a GOBBI I\;OVAG S,A., titular del Certificado de Autorización NO47,194 en
, , 20 ole 201)

la pl-ldad de Buenos Aires, a los días , del mes de
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; Expediente NO 1-0047-0000-009883-16-1

, D:SPOSICIÓN :-JO

I .

.j! ,.
:' 1:
""1 !:

L1, '! ¡ ;-
'1 ',' .!., '
i: 4;.'7:1
i: ~

,
i

~---

I,, ,
, ¡ i
• t

"! ) ,.
i; ,

':
í I,

51

¡ i
I i

i!
"

"'Ji


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

