DISFOSICION N* O 37 3

14 ENE 2014
BUENOS AIRES,

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-014152-13-0 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SCHERING PLOUGH
S.A., solicita el cambio de nombre y de condicion de expendio para la
Especialidad Medicinal denominada FURADANTINA / NITROFURANTOINA,
Forma farmacéutica y concentracion: SUSPENSION ORAL 0,50 g/100 ml;

COMPRIMIDOS 50 mg, 100 mg; y FURADANTINA MC /

D

NITROFURANTOINA, Forma farmacéutica y concentraciéon: CAPSULAS, 50
mg - 100 mg, autorizada por el Certificado N°© 19.920.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°
16.463 y del Decreto N° 150/92.

Que existen en plaza productos con similar formulacion y su
condicion de expendio es la peticionada.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los a!cances- de Ila
Disposicion N°: 857/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Contrdl,

sobre autorizacion automatica para cambio de nombre.
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Secretarnia de Politicas,
Regulacicn e Tustitutos

ANWA7T.
Que a fojas 31 y 32 obran los informes técnicos favorabies del
Departamento de Evaluacion de Medicamentos.
Que se actua en virtud de las facuiltades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma SCHERING PLOUGH S.A., propietaria
de la Especialidad Medicinal FURADANTINA / NITROFURANTOINA, Forma
farmacéutica y ' concentracion: SUSPENSION ORAL 0,50 g/100 ml;
COMPRIMIDOS 50 mg, 100 mg; vy FURADANTINA MC /
NITROFURANTOINA, Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS, 50
mg - 100 mg, a cambiar el nombre del producto en lo que en lo sucesivo
se denominara: NITROFURANTOINA SCHERING PLOUGH; y a cambiar la
condiciéon de expendio que en lo sucesivo sera de: VENTA BAJO RECETA

ARCHIVADA.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
N° 19.920, cuando el mismo se presente acompafnado de la copia de la

presente Disposicion.
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ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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