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H VISTO la Disposicién ANMAT NO 7130/15, el expediente N° 1-0047-0000-
'011995-161-1 del Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
Y Tecnologji’a Médica.;. y |
fh
CONSIDERANDO: |

| Qule -Ia-f firma LABORATORIOS BAGO S.A., presenta la docume&ntacién
corresbondiente a ‘la especialidad medicinal denominada FURADANTINA MC /
NITROFURAN'IQINA, FURADANTINA / NITROFURANTOQOINA, forma farmacéutica vy
Concentraciér{:ECAPSULAS DURAS / NITROFURANTOQINA 100 mg; SUPENSION ORAL /
NITROFURANTOINA 0,5 %, para dar cumplimiento a lo establecido en el Articulo 70 de
la r‘)is;posiciér‘i N 7130/15.

Que IIS solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°® 16.463, del
Decreto Néﬁf‘li%b/gz y Disposicién ANMAT N¢ 7130/15.

: Qu':%?a* fojas 43 a 46 se presenta Declaracidn Jurada que se encuadra dentro de
los alc;ancés de la Disposicion N© 7130/15, con respecto a la concordancia entre la
presentacign de venta, la/s indicacién/es, la dosis, intervalo de dosis y duraciéon de
tratarmiento. "

}' Que Direccién de Evaluacidn y Registro de Medicamentos ha tomado la
. ;

intervencion de su competencia.
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NISPASICION N°

02449

Que se: actua en wrtud a las facultades conferidas por el Decreto N°© 1 490/92

y el Decreto No 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO_;lo.—-Aut,orizase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A., propietarié de la
Espet:iaiidé'd Medici_na! FURADANTINA MC / NITROFURANTOINA, FURADANTINA /[
NI"FROFURANTOiNA,- forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS DURAS /
NI":'ROFURANTOINA 100 mg; SUPENSION ORAL / NITROFURANTOINA 0,5 %, las
preseni:acic;Snes de venta que se consideran aceptables segun consta en el Anexo de
Autorizacién de Modificaciones.
ARTICULO 20, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el cual
pasa a forfnar"parte integrante de 1a presente disposicion y el que debera agregarse al
Certificado.N8'57.271 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 39, - Ré’Qisfreée; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega .de la copia autenticada de la presente disposicién y Anexo, girese
a la Direéfdfén de Gestién de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo
«;:orresporiﬁ;f%ntei, Ctirriwplido, Archivese.
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i . ANEXO.DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Adminisffrador Nacio'r'iai'-de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos

).

y Te(.nologla Méchca (ANMAT), autorizd mediante DISpOSICICO 2 4 atos efectos

| de su anexado en ei Cerﬂf‘cado de Autorizacion de {a Especialidad Meditinal N© 57.271
v de acuerdo a-lo solicitado por LABORATORIOS BAGO S.A., la modificacién de los
datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre  Comercial/Genérico/s: FURADANTINA MC / NITROFURANTOINA,
FURADANTINA / NITROFURANTOINA,

Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS DURAS / NITROFURANTOINA 100
mg; SUPENSION ORAL / NITROFURANTOINA 0,5 %.

Dispcsicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 6221/13.

Tramitado por'expediente N° 1-47-0000-000262-13-3.

i DATO A MODIFICAR MODIFICACION AUTORIZADA por Disp. N° 7130/15 (art.

! . . 79).
Presentaciones: SUSPENSION ORAL 0,5%: Envase que contiene un frasco
_Adecuacion Normativa| por 120 ml. CAPSULAS DURAS 100 mg: Envase que

7:30/15 (art.79). contiene 36 cdpsulas.-
El presente.slé_lo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion antes
Y y

mencionadb. .‘ '

Se extiende &l; plresgen.te Anexo de Autorizacion de modificaciones a LABORATORIOS

RAGO S.A.,,tltijlqr ‘del Cer.tiﬁcado de Autorizacidn N© 57.271 en la Ciudad de Buenos
[ L

Aires, a Ios..;.._:.“,..d|as del mes de 0 6 ENE 2017
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