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BUENOS AIRES, 1 6 ENE 2013 

VISTO el Expediente NO 1-Q047-QOOO-019125-12-8 del Regl5tro de 

la Adminlstracl6n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; 

CONSIDERANDO' 

Que por las presenteS actuaóones la firma LABORATORIOS PHOENIX 

S,A.I,c'F., solicito la nueua presentad6n de venta para la Especialidad 

Medicinal PERVINOX INCOLDRD I CLORHEXIDINA DIGLUCONATO, Fonna 

farmacéutica y conCentraCIón: SOLUCIDN, CLORHEXIDINA DIGLUCONATD 1 

g{lOO mi, aprobado por DispOSlcl6n autorizante NO 3540{97 Y certificado N0 

46,378. 

Que lo SOliCitado se encuadra dentro de los alcances de la 

DispOSICi6n NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regul~c¡ón y Control 

sobre au\oriu.ción automática para la nueva presenta,,6n de venta. 

Que los proce<:hmientos para las modificaciones y/o rectificaciones de 

los datos característicos correspondientes a un Certificado de Especialidad 

MediCinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755¡g6 se 

encuentran estableCidos en l. Disposición ANMAT NO 6077/97. 
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Que a foJ~s 34 obra el Informe téonico favorable de la Direcolón de 

Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud de las facultildes wnferldas por los Decretos 

Nros.'. 1.490{92 Y 425/10. 

Por ella; 

EL INTFRVFNTOR DI; LA ADMINISTRACIDN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA 

DISPONE, 

ARTICULO 10,- Autorízase a la firma LABORATORIOS PHOENIX S.A.i.C,f., 

propietilr;a de la Especialidad Medicinal denominada PERVINOX lNCOLORO I 

CLORHEXIDINA DIGLUCONATO, Forma farmacéutica y concentración: 

SOLUCION, CLORHEXIDINA DIGWCONATO 1 g/lOO mi, la nueva 

presentación de envases, según const~ en el Anexo de Autorización de 

Modificaciones. 

ARTICULO lO.- Acépl<l.e el texto del Ane~o de modificaciones el cual p~sa a 

formar parte integrante de la presente dlsposicl6n y el que de~rá agreg~l'Se 

al Certific~do NO 46.378 en los términos de la DIsposlcl6n ANMAT NO 

6077{97. 
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ARTICULO 3°,_ Regístre.e; por mesa de entradas notlfíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copla autenticada de I~ presente disposición y 

Anexo, gírese al Departamento de Reg15tro a los fines de adjuntar al legajo 

correspondiente, Cu mplido, Archivese. 
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MDDIFlCACIDNES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tec;nol0j,ia Médic~ (ANMAT), autoriLÓ medIante DispOSICIón 

" ")~6 - ;.. ... ........ ,_ ..... , .................. a los efectos de su anexado en el Certificado de 

Autorización de EspecIalidad Medicinal NQ 46.378, Y de acuerdo a lo 

solicitado par LABORATORID5 PHDENIX S,A.I.C.F., la madificadón de los 

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

el registro de Espedalldades MedIcinales (REM) balO: 

Nombre / GenériCO/S: PERVlNOX INCOLORO / CLORHEXIDINA 

DIGLUCONATD, Forma farmacéutica y concentr~clón: SDLUCIDN, 

CLORHEXlOINA DIGLUCONATO 1 g/lOO mI., 

OISposlClón Autorizante de la Especialidad MediCinal NO 3540/97.' 

Tramitado por Expediente NO 1'47_0000_009083_97_1._ 
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de autorización 

antes menCionado 
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a 

LABORATORIOS PHOEN¡X S.A.I.C.F., titular del CertificadD de Autorización 

1 S ENE 2013 
NO 46,378 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días .......................... _, del 

mes de ................................... .. 
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