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BUENOS Alres, 05 ENE 2017

R .
1, A 4
L VISTO el‘ E%xpediente No  1-0047-0000-009886-16-2 del

Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnol_ogl'a Médica; y
Bl

I consIDERANDO:
[. 'Qge por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG S.A,,
solicité;- la nueva presentacién de venta para la Especialidad Medicinal
FOSFO BARIGRAF / FOSFATO MONOSODICO - FOSFATO DISODICO
Forma:t farmacéutica y concentracion: SOLUCION ORAL, FOSFATO
MONOéODICO 48 g% - FOSFATO DISODICO 18 g%, aprobado por
Elispoﬁjcién autorizante N° 2792/03 y Certificado N© 50.871.

| thue lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de fa
DEsposffcién NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regulaciéon y Control
sobre ?utorizacién automatica para la nueva presentacion de venta.

‘; Que los procedimientos para las modificaciones y/o
rectiﬁc%;;aciones ~de los datos caracteristicos correspondientes a un

Certiﬁcf.l'ado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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Disposicion ggNMﬁiTv_NO 5755/96 se encuentran establecidosten la

¥

Dispos;%éién ANMAT N 6077/97.
4 Que I-a Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha
torhad% la intervencién de su competencia.
| Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
2015.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma GOBBI NOVAG S.A., propietaria de
la 'Especialidad Medicinal denominada FOSFO BARIGRAF / FOSFATO
MONOQODICO - FOSFATO DISODICO Forma farmacéutica vy
conceﬁj:racién: SOLUCION ORAL, FOSFATO MONOSODICO 48 g% -
FOSFP:TO DISODICO 18 g%, la nueva presentacién de envases, segin
consta en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones.
ARTICLiJLO: 2°.-"Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual
pasa aé‘fé'ﬁ'nar partelintegrante de la presente disposicién y el que deberd
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agregarse al Certificado N 50.871 en los términos de la Disposicidn

e Br

ANMMif_'No 597?/97..
ARTIC;I‘.‘JLO léO.- ":.Rg_égi'strese; por mesé de entradas notifiquese él

: ] o X
intere;%_,;ddo,'_l?lacliérr\'c,i\ti)le entrega de la copia autenticada de la presentg
dispos:i:bién y Anexo, girese a la Direccién de Gestion de Informacién

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
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"'ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
E! Administrador Nacional de I[a Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé

mediante Disposicié'n NO 017“3‘a los efectos de su anexado {1
el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 50.871, y de
acuerdo a lo solicitacdlo por GOBBI NOVAG S.A., la modificacién de los
datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto
en 2l registro de Esbecialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre / Genérico/s: FOSFO BARIGRAF / FOSFATO MONOSODICO -
FOSFATO DISODICO Forma farmaceutica y concentracién: SOLUCION
ORAL, FOSFATO MONOSODICO 48 g% - FOSFATO DISODICO 18 g%.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2792/03.

Tramitado por Expediente N® 1-47-0000-007576-01-9.

t - I.i‘
!

i1 .. :.‘;.m!';, -

Presentacion | frasco por 45 ml.-

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
MODIFICAR LA FECHA : AUTORIZADA
Nueva Envase que contiene 1.Envases que contienen 50 y

100 frascos por 45 ml, en
ambos casos para Uso
' Hospitalario Exclusivo {(UHE).-
- Se cancela la presentacion de
1 frasco por 45 ml| de
. expendio pubiico.-
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El preéente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
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autoriz?cién aq_tes mencionado.
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