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OISPOSICION N°

BUENOS AIRES, 2 B Die 201) I
,,

VISTO el expediente NO 1-0047-0000-015011-16-5 del Re isfro de,,
Id Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mj'édiCa;

l'

..
1 •

Que l. por .Ias presentes actuaciones la firma LAB0RJl¡TORIOS

BE:F:NABO S:Á./ solicita la aprobación de una nueva presentación ~e:venta
,

r'ar" la Especialidad Medicinal denominada GASTRIDIN / CLEBOPRIDE, :forma
I :

.• I ~
f"rrnaceutica y concentracion: COMPRIMIDOS, CLEBOPRIDE MALATq ,~CIDO

JI(EQUIVALENTE A 0,5 mg DE CLEBOPRIDE), autorizada por el Certificado NO

CONSIDERANDO:

;
I

I
I,

,,
S3.l45. I

11 Que la presente solicitud se encuadra en los término I Ide la
I,

Disposición N°: 855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Contr .1,. sobre,

,::utorizacián automática para nuevas presentaciones de venta.

Evaluación y Registro de Medicamentos.

,
Que :de fojas 15 obra el informe técnico favorable de la Dire c'ón de

IJ
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D1SPOSICION N° 1~205

DISPONE:

1ítudd_ <ú Sabd
... ,'.."~~tter~6.

í'~«ta""", ~ 1",Wd46
A.~~~7 1 .

I .h. ! I
Qúe se actúa en virtud a las facultades conferidas por los @ecretos, l¡ .• i

, NO.: 1.490/92 y 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015., .,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

BERNAB10'ARTICULO 1°.- Autorízanse a la firma LABORATORIOS S.A.,
I

propietaria de la Especialidad Medicinal GASTRIDIN / CLEBOPRID" form~

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, CLEBOPRIDE MALATl AClDci

(EQUIVALENTE A 0,5 mg DE CLEBOPRIDE), las nuevas Presentaciories de

venta, envases que contienen 15, 30 Y 60 comprimidos, además db los y~,
1 autorizados.

ARTICULO 20.- Practíquese la atestación correspondiente en el certify:ado NO

33.145 cuando el mismo se presente acompañado de la copia de la presente

1
'disposición.

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado,
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i

hacié"dole entrega de la copia autenticada de la presente disposició ,'gírese

,
:¡ la Dirección de Gestión de Información Técnica

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

I

a los fines de ad u~tar al, ,
I
I,,

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-015011-16-5

rnel

OJS¡>OSIcÍÓN NO

1 ; ~f4205
1

Dr foc""lBERTO LkQW
$UOol(lmlnlstrlldor N~

4.N.M .•••.T•
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