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DISPO~ICIÓN: N°

¡
I

BUENOS~IRES, ~31HJE. 20~7

I

: .
VISTO el Expediente NO¡ 1-00'47-0000-009840-16-2

!

I

CONSIDERANDO:

,
"

~deSat«d
S=fatÚ4 de 'Pot/tleaJ.
íli?e9edadtf.<e e 'l~
A.1t.1It. A. 7.

Tecnologíp Médica; y

¡

Registro de la Administración Nacio~al de' Medicamentos, Alime, to~ y; I ' ,( I
" .
li l',

:, .1

l', I ;

'Que por las presentes ac~uaciones la firma LABORAfO~IO
, , ' Ili 1

DOMINGUEZ S.A., solicita la nueva presentación de venta para ¡ la, ,
Especialidad Medicinal BAREX UNIPECji/ POLIETILENGLICOL 3350 ¡Forina

farmacéutica y concentración: POLvd PAR~ RECONSTITUIR EN SOBR~S,

POLIETILENGLICOL 3350 17 g; aprobado por Disposición autorizJ~telNo

j
" ,

1

, ,
, , 1

1957/07 Y Certificado NO53.727. ' : !, ,
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance ; del la

Disposición N0: 855/89, de la Ex-Subsecretaría de Regulación yj lontrol

sobre autorización automática para la :nueva presentación de vent' i
1

1' ¡. ¡i ~
Que los procedimientos' para las modificaciones y/o

I ¡

rectificaciones de los datos 'característicos correspondientes 1: a lun

1

: i
Certificado ,de Especialidad Medicina'l otorg'ado en los términos i de! la

1

1: !i !f ¡
i ¡I! ,
1I i

1, l

li I
" ,li. :
1: ~, ,
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DISPONE:

DISPOSICiÓN N°, ¡ ..

"

~deSafad
S«Jteta!Ú4de ?~,

l'
'Re<;«tacd<t e 1~

A.n. m.A. 7.

DisposiciÓn ANMAT NO 5755/96 s~ enbuen'tran establ~cidOS en i la
I . 1

I ' ! .1Disposición ANMAT NO6077/97., ,

: Que la Dirección de El(alUaC~óny reg,istro de Medicame 'rosjha

,tomado la intervención de su ccimpeti!ncia. i; : 1

1
¡

! Que se actúa en virtud de las ~acultades conferidas ~or 1105
'Decretos "Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembrelde

! 1

I., I~ !
Por ello; ':,. • ! I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIóNNACIOJ1L 'E,

! 2015,
1

'MEDICAMENTOS, ALIMENT()S y TECNOLOGÍA MEDICA

! 1
~: ~

! ARTICULO -10.- Autoríiase a la' firma LABcDRATORIO DOMINGUEi SiA.,

1 propietaria de la Especialidad Mediclni31 denominada BAREX UI'N¡IiPE~ /

POLIETILENGLICOL 3350 Forma farmacéutica '
y

concentración: Jo~o
PARA RECONSTITUIR "EN. SOBRES, ~OLIETILENGLICOL 3350 J 1

'
• g,lla

nueva presentación de envases,' según consta en. el A~ero Ide

Autorización de Modificaciones. ". !
11 ¡
: "

I ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Ane)<o de modificaciones ~I tal

P'" , fofm"p"rt, 'ot""o" d, " .""ot, ~"PO"dÓO y ,1q"f t'br"
: /l ~ 1
1/ l :2 1: !
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Dr. Rel.'lEl1l\'8 lllel!
SubadmlnlSlrador Nacional

A.N.M.A.T.

¡
,!

por

1093

S~de'P~4.
'Rf!9eda~'Ó#e '7~

A.1t.1It.A.7.

3

, .

ANMATNO 6077/97.

agregarse al Certificado NO

archívese'.

Expediente NO 1-0047-0000-009840-16-2

DISPOSICIÓN NO

ARTICULO' 30.- Regístrese;

interesado, haciéndole entrega :de

Jfs
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531.727 len lo~ términos de; la Disp siclón

¡ . I
! ¡ , , 1

njlesa C1eí entradas !notiflqu se! al
i: ;. I
.! , h

la COPi~ a~tenticada de la p rserte

disposición y Anexo, gírese a la Diteccióri de Gestión de Inforrracjón
. ,

Técnica ~ los fines de adjuntar al ilegajq correspondiente. Cu, PIi~O,,



Tramitado por Expediente NO1-47-0000-000349-06-8.

Disposición Autorizante'de la Especialidad Medicinal NO1957/07.
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"DATO AUTORIZADO HASTA '1 MODI'FICACI~N l¡

LA FECHA AUTORIZADA
Envases que contienen 12, Envases que' contien~n 1- 12,
24 Y 50 sobres con polvo.-, 24, 30 Y 50 sobres C\;ln¡¡olvo,

t '! 'si~ndo este 'último' ~ar~ Uso
¡ ,Hospitalario EXclUSiV~(U~E).-

,1 S~ cancela' la prel ent!ación
por 50 sobres de 1: xPFndio

, público.- " I

:" i 1;1.
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DATO A
MODIFICAR
Nueva
Presentación
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ANEXO DE AUTORIZACIÓ['J DE r\10QIFICACIONiES I

" ' ;
El Administrador Nacional :de ,la Administración; Nacion 1I ¡de

, '..', I! .
Medicamentos, Alimentos y ifecnc)logla' Medica (ANMAT), a tor¡izo

. , ¡:: . i
mediante Disposición NO j"O,.g ..a..a ,los rfectos de ~suanex dojen

el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal N0 53.72 , ylde
i ~

acuerdo ,a lo solicitado por LABORATORIO DOMINGUEZ S.'.,! la'
, . , . ~

• • • 1 ~

~odificación de los datos característicos, que figuran en 'la tabla ~Itie,

del produ,cto inscripto en el registro ge Especialidades Medicinales !(RiM)

bajo: ' !
¡

, " ¡
~ombre / Genérico/s: BAREX UNIPEG / POLIETILENGLICOL 3350 ¡Forfna

l' !
farmacéutica y concentración: POLVO PARA REC:ONSTITUIR EN S(BR¡:S,

~ 1

t'
POLIETILENGLICOL 3350 17 g.-
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Dr. Rel!lEln'e Lle!
~ubadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

S,.A.,

5

t093

, i

,

LABORATORIO DOMINGUEZ

DISPOSICIÓN NO

Expediente NO 1-0047-0000-009840-16-2, '

a

, ,',',¡. ,

El presente sólo tiene valor: prob~torio' anexado al .certifical~O
: I

autorización antes mencionado. : 1 ,

Se extiende el presente Anexo de Aut~rización ~e Modificaciones di' I ~EM
, I'!

titular del Certificado jde
l'

Autorización NO 53.727 en la Ciu~ad de Buenos Aires, a IO~ /as
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.............. ," del mes de ~3..1..f.M£...lOlr
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