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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-9042-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Diciembre de 2021

Referencia: EX-2021-64427163-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2021-64427163-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones lafirmaDR. LAZARY CIA S.A.Q. el. solicita se autorice un nuevo envase primario
parala especialidad medicinal denominada NITAZOXANIDA LAZAR / NITAZOXANIDA; forma farmacéutica
POLVO PARA RECONSTITUIR, autorizadas por Certificado N° 55.879.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion n° 853/89 de la ex - Subsecretaria de
Regulacion y Control, sobre autorizacion automatica del cambio de envase primario de especiaidades
medicinales.

Que €l Ingtituto Nacional de Medicamentos hatomado la intervencion de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de |os datos caracteristicos correspondientes a
un certificado de Especialidad Medicina otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el 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 alafirmaDR. LAZARY CIA S.A.Q. el., un nuevo envase primario alternativo para
la especiaidad medicina denominada NITAZOXANIDA LAZAR / NITAZOXANIDA 2,000g/100ml; forma
farmacéutica POLVO PARA RECONSTITUIR, cuyos envases primarios aprobados en lo sucesivo seran:
FRASCO DE VIDRIO AMBAR CON TAPA PILFER PROOF y/o FRASCO DE PEAD BLANCO
TRANSPARENTE CON TAPA PILFER PROOF PLASTICO Y VASO DOSIFICADOR y/o FRASCO DE
PEAD TRANSPARENTE CON TAPA PILFER PROOF DE ALUMINIO Y VASO DOSIFICADOR.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.879 cuando se presente
acompafiado de esta Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion, girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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