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BUENOS AIRES, 1 1 ENE 2077

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008258-16-7 del Registro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecndlogia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MR PHARMA

b

S.A.,

solicita cambio de envase primario y nueva presentacion de venta para la

Especialidad Medicinal DEXAMETASONA DUO MR PHARMA /

DEXAMETASONA ACETATO - DEXAMETASONA FOSFATO SODICO Fprma

farmacéutica y concentracién: SUSPENSION INYECTABLE,

DEXAMETASONA ACETATO MONOHIDRATO 18,4 mg - DEXAMETASONA

FOSFATO DISQODICO 5,2 mg, aprobado por Diéposicic’m autorizant
8410/11 vy Certificado N° 56,522, |

Que lo solicitado se encuadra dentro.de los alcances ds
Disposiciones Nros.: 853/89 y 855/89 de fa ex-Subsecretari:e
Regulacion y Control sobre autorizacidn automatica de cambio de ern

primario y nueva presentacidén de venta.
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Que los procedimientos para las modificaciones

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes &

y/o

un

certificado de Especialidad Medicinal otorgadoien los términos de la

Disposicion ANMAT NO© 5755/96 se encuentﬁan establecidos en Ia

Disposicién ANMAT NO© 6077/97. ;
Que la Direccion de Evaluacion y Regisjtro de Medicamentic
tomado la intervencidn de su competencia.
Que se actua en virtud de las faculitades conferidas ﬁc
Decfeto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fec}1a 16 de Diciembn
2015. I

Por ello; » !

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MEDICA
| DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma MR PHARMA S.A., propistaria

Especialidad Medicinal denominada DEXAMETASONA DUO MR PHAR
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DEXAMETASONA ACETATO - DEXAMETASONA FOSFATO SODICO Forma

farmacéutica Y concentracién: SUSPENSION INYECTABLE,

DEXAMETASONA ACETATO MONOHIDRATCO 18,4 mg - DEXAMETAS
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FOSFATO DISODICO 5,2 mg; a cambiar el enviase primario y la nueva
presentacion de venta, segln consta en el Argzexo de Autorizacidn de
Maodificaciones. I
ARTICULO 29.- Acéptase el textq del Ane;(o de Autorizacion de
Modificaciones el cual pasa a formar parte intf:egrante de la presente
disposiciénl y el que debera agregarse al Certificado NO 56.522 eh los
términos die la Disposicién ANMAT N© 6077/97.
ARTICULOI 30.- Registrese; por mesa de éntradas notifiquese ~ al
interesado, haciéndole entrega de la copia autienticada de la presente

disposicién y Anexo, girese a la Direccion de ‘Gestion de Informacion

Técnica a los fines de adjuntar al legajo 'corls'espondiente. Cumplido,
| !

archivese.
Expediente N© 1-0047-0000-008258-16-7 |
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Br. ROBEARTO LELE
Subadministragor Naciogal
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Ei Administrador Nacional de la Adminfstracién Nacional

Medicamentos, AIimentoa i‘?cngogia MédTica (ANMAT), autotizé

mediante Disposicion NO ... ., a los efectois de su anexado ¢
Certificado de Autorizacion de la Especialidad MFdicinaI N¢ 56.522
acuerdo a lo solicitado por MR PHARMA S.A,, la ri;nodificacién de los ¢
identificatorios caracteristicos, que figuran en ia éabla al pie, del prodg

inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

de
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Nombre Comercial/Genérico/s: DEXAMETASONA DUO MR PHARMA /

DEXAMETASONA ACETATO - DEXAMETASONA FOSFATO SODICO Forma

farmacéutica y concentracién: SUSPENSION INYECTA
DEXAMETASONA ACETATO MONOHIDRATO 18,4 mg - DEXAMETAS

FOSFATO DISODICO 5,2 mg.- !

\BLE,

SONA

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 8410711 Y

tramitado por expediente N© 1-47-0000-028120-09-4. S

incoloro.-

DATO A DATO AUTORIZADO " MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA ‘
Envase Frasco ampolla de vidrio | Frasco ampolla de vidrio
primario (I) incoloro, tapén de;(I) incoloro, tapén de
goma, precinto- de { goma, ‘precinto de
aluminio y tapa FLip Off.- [ aluminio y tapa Flip Off.-
Jeringa prellenada de|Jéringa prellenada; «de
vidrio (I).- vidrio (I).- :

Ampolla de vidrio tipo I
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Winistenco de Salud
Secnetania de Politicas,
Regulacion e Tustitutos

ARWAT.

'
[
!

Nueva
presentacidn

1, 5, 10, 50 y 100 frascos
ampollas, siendo las dos
ultimas presentaciones
para Uso Hospitalario
Exclusivo.--------=~=mmnun--
1 frasco ampolla con
jeringa descartable esteril

1, 5, 10, 50 y 100 frascos
ampollas con 2 ml de
sj_lspensién inyectable,
stendo las dos Ultimas
presentaciones para! Uso
H'ospitalario Exclusivg.----
1:frasco ampolla con;2 ml

vidrio con 2 mi
suspensién
siendo las dos Ul
presentaciones para
Hospitalario Exclusive
25, 50 y 100 amj

Hospitalario Exclusivo.----

inyectable, siendo la
presentaciones para

con 2 ml de suspe%»sién

apirégena,----------------- de suspensién inyedtable
1, 5, 10, 50 vy 100 |con jeringa descartable
jeringas prellenadas, | estéril apirogena.----p----
siendo las dos Ultimas|1, 5, 10, 50 vy| 100

presentaciones para Uso |jeringas prellenadas de

de

inyectable,

lirmas
Uso
).+

aolilas

fires
Uso

Hospitalaric Exclusiva,---

| |
, : I
El presente sélo tiene valor :probatorio anexado al Certificadp |de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién 'de modificaciones :

PHARMA S.A., titular del Certificado de Autorizacién NO 56.522 ¢

Ciudad de Buenos Aires, a los .........e. ....dias, del mes

11 ENE 2017 |
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Subagmnistradar Naciogal
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