v
.-*fi"j

& wwoe 026 6

Pincatonio de Salud
Beonctania A2 Poleticad.

Regalasidn ¢ Trotifatha
AT AT

BUENOS AIRES, 1§ ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-019125-12-8 del Registro de

ia Administraclén Nacional de Medicamentas, Alimentas y Tecnolegia Médica:

¥

CONSIDERANDOG:

QJue por las presentes actuaciones |a firma LABDRATORICS PHOENIX
S.ALCF., solicita la nueva presentacién de venta para la Especialidad
Medicinal PERVINOX INCOLDRD / CLORHEXIDINA DIGLUCONATO, Forma
farmacéutica y concentracion: SOLUCIDN, CLORHEXIDINA DIGLUCOMATD 1
g/ 100 mi, aprobado por Disposiclén autarizante NC 3540/37 y Certificado N®
46,378,

Gue lo sailgitado se encoadra dentro de los alcances de la
Disposicién NY: 855789, de Ja Ex-Subsecretaria de Requiacidn y Control
sobre autorizacion automadtica para iz nueva presantactdén de venta.

Que |25 procedimientas para 1as moadificacianes y/o rectificacianes de
ios datos caracteristicos correspondientes a un Certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Dispesiclén ANMAT NU 5755/96 se

encuentran establecidos en |a Disposicién ANMAT N9 6077797,
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Que a fojas 34 obra el informe técnico favorable de fa Direccidn de
Evaluacidn de Medicamentos.
Que se actda en virtud de 1as facultades conferidas por los Decretos

Mros.. 1.490/92 v 425710,

Por elg;
EL INTFRVFNTOR DE LA ADMINISTRACIDN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULD 1°,- Autorizase a |a firma LABDRATORIOS PHOENIX S5.AICF.,
propigtaria de 12 Especialidad Medicinal denominada PERVINOX INCOLORG /
CLORHEXIDINA DIGLUCONATC, Forma farmacéutica y concentracfan:
SDLUCION, CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 1 gf100 mi, la  nueva
prasentaridn de envases, segln consta en 21 Anexo de Autorizacion de
Modificaciones.

ARTICULD 2°.- Acéplase | texto del Anexo de modiffcacionss e| cual pasa a
formar parte integrante de la presente disposiclén y el que deberd agragarse
al Certificado N® 456.378 en ios terminos de ia Disposicldn ANMAT NO

BO797,
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ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copla autenticada de |a presente disposicion y

Anexo, girese al Departamento de Registro a ios fines de adjuntar al 1egajo

correspondiente, Cumplide, Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-019125-12-8
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ANEXG DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de ia Administracion Nacional de Medicamentos, Allmentos y

Tecnnlngfﬂ Médica (ANMAT), autorizé mediante Cisposicign NP
o
P

i""'“a los efectos de su anexade en ei Certificado de
Autorizacldn de Especialidad Mediclnal N 46.378, y de acuerdo a lo
solicitado par LABORATORIOS PHDENLX 5.A.1.C.F., 1a madificacion de los
datos caracteristicas, que figuran en la tabla al pie, dei producto inscripto en
el registro de Especlaiidades Medicinales {(REM ) bajo:

Nambre [ Genércofs:  PERVINOX  INCOLORO 7 CLORHEXIDINA
DIGLUCONATD, Foarma farmacéutlca ¥y concentracidn: SDLUCIDN,
CLORHEXIGING DIGLUCONATOD 1 g/f100 mi.-

Gisposician Autorizante de |a Especialidad Medlicinal N 3530/97.-

Tramitado por Expediente N9 1-47-0000-099083-97-1 -

‘ DATO A | DATO AUTCRIZADO HASTA | MDDIFICACION AUTORIZACA
MO DIFICAR LA FECHA -'

‘Nuewa Envases contenienda: 40, | Envases conteniendg: 340, &0,
Prezentacian | €0, 80, 100, 150, 200, 250,180, 100, 150, 200, 250, 500 ¥
‘500 ¥ 1000 mil, siendo 108 2 [ 1000 ml, siendo los 4 [cuatrg)
. {dos) ualtimas de Uso | litimos de Uso Hospitalana
| Haspitalario EXCius|vo,- Exclusive, -

El presente sblo tlene vaior prabatarle anexado al certificada de autorizacion

antes menclonado.
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Se extiende & presente Anexc de Autorizacién de Modificaciones del REM a
LABORATORIOS PHOENIX S.A.LC.F., tituiar del Certificado de Auterizacion
18 ENE 2013

Ne 46,378 en la Ciudad de Buenos Aires, a fos dias ... ..., Qe
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