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BUENOS AIRES, 1'9 ENE 2017 1
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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-008259-16-0 del Re~istro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnWOgía

I
I

Médica; y

primario y nueva presentación de venta.

, j,\
Que por las presentes actuaciones la firma MR PHARMA,1j.A.,

solicita cambio de envase primario y nueva presentación de venta p~Jala¡lb' íI
Especialidad Medicinal DEXAMETASONA MR PHARMA / DEXAMETAS NA

:11, ¡
FOSFATO SODICO Forma farmacéutica y concentración: sOLJboN, .,

: íl'
INYECTABLE, DEXAMETASONA FOSFATO SODICO 4,4 mg, aprobad~ por

Disposiciónautorizante N° 0378/11 Y Certificado 'NO 56.057. 11
'11, '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances q~llas
'1

Disposiciones Nros.: 853/89 y 855/89 de la ex-Subsecretari~' de
: :1 '
, 1\

Regulación y Control sobre autorización automática de cambio de erlvase
! il
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Que los procedimientos para las modificaciones!i y/o

rectificaciones de los datos característicos torrespondientes ~ un
, '1
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DISPOSICION N°,
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DISPONE:

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

Por ello;
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certificado de Especialidad Medicina'l otorgado en los términos e la
:1

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentr¡an establecidos ~n la
i !:

Disposición ANMAT NO6077/97, I 1I
I '

Que la Dirección de Evaluación y RegiS~rOde Medicament~s ha

tomado la intervención de su competencia.! il
, "i ;1

Que se actúa en virtud de las faculfades conferidas 9fr el

Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciemb~ de
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1
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ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONA~bE

consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

cambiar el envase primario y la nueva presentación de venta,

ARTICULO 10,- Autorizase a la firma MR PHARMAS,A"

i '

I1

Especialidad Medicinal denominada DEXAMETASONA MR PHAR~ /
¡¡

DEXAMETASONAFOSFATOSODICO Forma farmacéutica y concentr~Fión:

SOLUCION INYECTABLE, DEXAMETASONA'FOSFATO SODIG04.4 rflg; a
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Expediente N° 1-0047-0000-008259-'16-0'

archívese.

ARTICULO 2°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorlzació de

Modificaciones el cual pasa a formar parte inJegrante de la prel nte
! 11 idisposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 56,057 ~nlos
[ ij ;

I1términos de la Disposición ANMAT NO6077/97. ,1

ARTICULO 3°,- Regístrese; por mesa de entradas notifíqUe~~al
;1
11interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la pr~énte

I :1
disposición y Anexo, gírese a la Dirección de ¡Gestión de Inform:~Ción

p
Técnica a los fines de adjuntar al legajo cor~espondiente. Cum~lidO,
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DEXAMETASONAFOSFATOSODICO Forma farmacéutica y concentrabón:,,
. i

SOLUCION INYECTABLE, DEXAMETASONAFOSFAIrOSODICO 4.4 mg;-
I, '

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 0378/1t Y
: 1

tramitado por expediente NO1-47-0000-020119-,b9-2.
I
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

I
El Administrador Nacional de ¡la Administración Nacional j de

: i 1
Medicamentos, Alimentos y Tecnqlogía Médica (ANMAT), autPrizó

mediante Disposición rO .7...Z.,,~~los efectob de su a'nexado ~nel
i !

Certificado de Autorización de la Especialidad M~dicinal NO 56,0571y de
, : . :

; ,
acuerdo a lo solicitado por MR PHARMA S,A" la '¡'odificación de los elatos, .

'! lidentificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del prodlucto
. í i

inscripto en el Registro de Especialidades Medicin~les (REM) bajo: I
,

Nombre Comercial/Genérico/s: DEXAMETASONA MR PHARMfI /,

DATO AUTORIZADO HASTA' ; MODIFICACION I

LA FECHA 'AUTORIZADA
Frasco ampolla de vidrio Frasco ampolla de¡ vidrio
incoloro tipo 1 con tapón ¡ncoloro tipo 1 con tapón de

'1 Jde goma bromobutilo y goma I:iromobut~lo. y
precinto de aluminio.- precinto de aluminid.-
Jeringa prellenada . de 3eringa prellenacla de
vidrio (1) con tapa Y Vidrio (1) con tapa Y
émbolo - elastom"érico -+ t ~mbolo efastomé~ico +
aguja en blister de AL/PVC aguja en blíster de AL /
Inactínico, pelabld.- 11'-: < pVC Inactínico, pela~le.-
Frasco ampolla de vidrio Frasco an:polla d~ vid~io
tipo 1 incoloro con tapón tipo 1 incoloro corl tapon
elastomérico + ierinqa v elastomérico + ietinqa V

I I . '

4

DATO A
MODIFICAR

Envase
primario
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aguja descartable:- I r.guja descartable,-!, •,, Ampolla de vidrio ¡tipo 1,
incoloro.- . J ..

Nueva 1, 5, 10, 50 Y 100 frascos ~, 5, 10, 50 Y 100 :frascos
presentación ampollas, siendo las dos pmpollas, . con 2 j mI de

I t -últimas presep aClones ic0lución inyectable,! siendo
para Uso Hospitalario as dos ¡últimas
Exclusivo.- ~resentaciones pata - Uso
1 frasco ampolla con , ospltalarlo Exclusi~o_-
jeringa prellenada 1 frasco ampolla c<in 2 mi

, descartable estéril.- ~e solución inyecta~le con
1, 5, 10, 50 Y 100 jeringas jeringa y aguja des~artable
prellenadas siendo los estéril.-
últimos dos de Uso ~, 5, 10, 50 Y 100 Jeringas
Hospitalario exclusivo.- prellenadas de vidrip con 2

mi de solución Iny~ctable,, "siendo las dos ¡ultimas
~resentaciones para lUso
Hospitalario ExclusiJol-
25, 50 Y 100 ampolla's con
I , '1,
Q mi (de' solucion

i inyectable, siendo las tres,, presentaci(~mes pat¡a: Uso
i ¡;ospitalario Exclusivo,,',
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Autorización antes menCionado.

i '
El presente sólo tiene valor __probatorio anexado al Certificad9

I '
• I ¡

Se extiende el presente Anexo de A~torización [de -modificaciones :~
, j' ! •

PHARMASA, titular del Certificado de Autorizacipn 'NO 56,057 en la ¡y i 1,"" ,i',
~
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Ciudad de Buenos Aires, a

, 9 ENE 2011'

Expediente NO1-0047-0000-008259-~6-0
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