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Especialidad Medicinal DEXAMETASONA DUO MR PHARM /

,
solicita cambio de envase primario y nueva presentación de venta p ra la

!

MR PHARMAk,A"

- ,_o,'

Que por las presentes actuaciones la firma

CONSIDERANDO:

Médica; y

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-008258-16-7 del Re~istro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecndlogía
I

DEXAMETASONAACETATO - D~XAMETASONA FOSFATO SODICO Fprma

farmacéutica y concentración: SUSPENSION INYECTABLE,
I

DEXAMETASONA ACETATO MONOHIDRATO 18,4 mg - DEXAMETASONA
I

FOSFATO DISODICO 5,2 mg, aprobado por Disposición autorizantr NO

8410/11 Y Certificado NO56,522, !

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances di las

Disposiciones Nros,: 853/89 y 855/89 de la ex-subsecretarít de

Regulación y Control sobre autorización automática de cambio de e1vase

primario y nueva presentación de venta. '1
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Disposición ANMAT NO6077/97,

propietaria be la
¡
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Que los procedimientos para las modificaciones I y/o
, ,

rectificaciones de los datos característicos Forrespondientes ~ un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado ¡ en los términos ~e la

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuent~an establecidos J, la

Por ello; I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA1 DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA ,1

Especialidad Medicinal denominada DEXAMETASONA DUO MR PHArA /

DEXAMETASONA ACETATO - DEXAMETASONA FOSFATO SODIGO Ffrma

farmacéutica y concentración: SUSPENSION INYECT4BLE,,
DEXAMETASONA ACETATO MONOHIDRATO 18,4 mg - DEXAMETAJONA

!

tomado la intervención de su competencia. I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas p1r el
'!

Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciemb~ de
I

,1

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicament s ha
, '

ARTICULO 10,- Autorizase a la firma MR PHARMA S.A.,
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Dr. ROBERTO Lt:'tI;¡'
SubadministraQ9r NaCio~

Á.IS' .a.;¡..;A..T.
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presentación de venta,

1 !
FOSFATODISODICO 5,2 mg; a cambiar el env~se primario y la ~ueva

i Isegún consta en el Anexo de Autorizació¡n de
i

I
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizació~ de

, I
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente,
disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 56.522 e~ los

Modificaciones.
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archívese.

Expediente NO1-0047-0000-008258-16-7

DISPOSICION N°

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 3°,- Regístrese; por mesa de entradas notiñquesF' al
. i

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la pre~ente

disposición y Anexo, girese a la Dirección de :Gestión de Inform~cl,ón
i I

Técnica a los fines de adjuntar al legajo 'correspondiente. Cump,lido,, ,
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ramltado por expediente NO 1-47-0000-820120-09-4, ,-

DATO A DATO AUTORIZADO . MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Envase Frasco ampolla de vidrio Frasco ampolla de vidrio
primario (I) incoloro, tapón de (1) Incoloro, tapól de

goma, precinto de goma, precinto :de
aluminio y tapa FLip Off,- aluminio y tapa Flip fL-, ,
Jeringa prellenada de Jeringa prellenada' de
vidrio (I),- vidrio (1),-

A'mp'olla de vidrio t po I
incoloro.- I '

, I

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

farmacéutica

DEXAMETASONA ACETATO MONOHIDRATO 18,4 mg - DEXAMETA ONA

I I
i

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 8410/P Y

I

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES !

El Administrador Nacional de la Administración NaCional1 de

Medicamentos, Alimentoo '2 ycn~Ogía Médica (ANMAT), au~tizó

mediante Disposición NO "' a los efectos de su anexado lr~ el

Certificado de Autorización de la Especialidad M~dicinal NO 56,522 Iv de

acuerdo a lo solicitado por MR PHARMA S.A., la TOdificación de los ratos

identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del pro41ucto

I
I I

Nombre Comercial/Genérico/s: DEXAMETASONA DUO MR PHAR~A /

DEXAMETASONA ACETATO - DEXAMETASONA FOSFATO SODICO F r~a

t

FOSFATO DISODICO 5,2 mg,-
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Dr. ROBERTO la¡¡¡
SUlla~mlnistr2qor N~ciqllJill
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1, 5, 10, 50 Y 100 frascos
ampollas, siendo las dos
últimas presentaciones
para Uso Hospitalario
Excl usiva. - ---- --- -- --------
1 frasco ampolla con
jeringa descartable estéril
apirógena. ---- -------------
1, 5, 10, 50 Y 100
jeringas prellenadas,
siendo las dos últimas
presentaciones para Uso
Hospitalario Exclusivo.----

Nueva
presentación

,
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DISP05ICION NO

El presente sólo tiene valor

Expediente NO1-0047-0000-008258-16-7

Autorización antes mencionado.

1~5, 10, 50 Y 100 fr seos
ampollas con 2 rr I de
spspensión inyedable,
siendo las dos últimas
p~esentaciones parai Uso
Hospitalario Exclusiv¡ .•---
1,frasco ampolla con12 mi
de suspensión inyedtable
con jeringa deSCa~abJe
estéril apirógena.----r----
1, 5, 10, 50 Y í 100
jeringas prellenada~ de
vidrio con 2 mil de
suspensión inyec~able,
siendo las dos últimas
presentaciones parai Uso
Hospitalario Exclusiv9'of
25, 50 Y 100 am;l>oilas

i I 1,

con 2 mi de SUSP€rSiOn
i'lyectable, siendo la tíres
presentaciones para t,Jso
Hosoitalarlo Exclusiv<l>,~--
I I

I
¡probatorio anexado al Certificad9 .de

i

I
Se extiende el presente Anexo de Autorización ,de modificaciones ~ MR

PHARMA S.A., titular del Certificado d~ ~utori~ación NO 56.522 ~n la

i ' lAires, a los dlas, del mes! deCiudad de Buenos
,11 ENE 2017
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