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sueNos aIres, g 1 ERE. 2011
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VISTO el Expediente NO| 1-0047-0000-009840-16-2 |

Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alime

: ; |
Tecnologia Medica; y i
: |

i
CONSIDERANDO:

DI#PO?SICION%N° 1 0 9 ﬁs

(-

i
i

Que por las presentes ac:tuaciojnes: la firma LABORA!

DOMINGUEZ S.A., solicita la hueva preéentacién de _venta pi

Especialidad Medicinal BAREX UNIPEG / POLIETILENGLICOL 3350

farmacéutica y concentracion: POLVO PARA RECONSTITUIR EN SG:!BR

POLIETILENGLICOL 3350 17 g; aprotiaado por Disposicidn 'autorizahteé

1957/07 y Certificado N© 53.727. X

Que lo solicitado se encuadra dentro de los {alcanceéi-

Disposicién:No: 855/89, de la Ex—Subsecretaria de Regulacién vy |Ce

S - i ' L,
sobre autorizacién automatica para la;nueva presentacion de venta
Que los procedimientos para las modificacione

rectificaciones de los datos :caracteristicos correspondientes

Certificado -de Especialidad Medicina%! otorgado en los términos|
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| Secretania de Politicas, | |

; . . DISPQSICION N° 4 ¢ -

| Regulacisn ¢ Tnstitutee ,_ 2 ;
;4.%‘%.;.7. I ) 1 09 3

DISDOSICIOFI ANMAT N° 5755/96 se enc!uentran establemdos en? la
Disposicién ANMAT NO 6077/97. . i ]
; | ' .- ; |
| Que la Direccion de E\{a!uacﬁic’)n Y i?\egii'stré de Meidicamenitzos ha
:tomado la intervencién: de su coimpetéencia.g i :

los

Que se actda en virtud de las facultades conferidas

I
|
‘Decretos ENros.: 1.490/92 y Decreto N° 101' de fecha 16 dé Dicierr't-pre de

12015, - oo : !
| : . : : i

; i
Por ello; , ‘ \

L EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOI\LIAL BE !
| 3 '
i "MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ‘
I ‘ : :

’ ‘ DISPONE

| ARTICULO 1°.- Autorizase a la’ Frma LABCDRATORIO DOMINGUE’Z SiA., I
| propietaria de la Especialidad Medicqn_al denominada BA_REX UN]IPEG / |
. POLIETILENGLICOL 3350 Forma farr;hacéutica 'y concentracion: iDOLVO '

PARA RECONSTITUIR EN SOBRES, i’OLIETILENGLICOL 3350 17

nueva presentacion de envases, segin consta en el Anexo ide

Autorizacion de Modificaciones. Lo |. |
' ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual
' ‘ :

i pasa a fotmar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd

i . : .
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~ ARTICULO " 30.- Reg:’étrese; por rrilesa fde Eentradas f?notifiqueéSe al
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agregarsé al Certificado No 53‘?.727 ’%en Ioé.'téft-mihos deifla Disposidién
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ANMAT N© 6077/97. . o

i

! |

interesado, haciendole entrega:de la copia autenticada de la presepte

disposicion y Anexo, girese a la Diﬁecciéri de Gestién de Inforn'iacién

Técnica a los fines de adjuntar al iIegajof correspondiente. CuA_jnpii:Io,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

£l Administrador Nacional de ﬁla Admlnlstracmn Nacional de

: i
| i i
t .

Medicamentos, Allmentos y Tecnologla Medlca (ANMAT), aytorizé

mediante Disposicién N° i 0 9 3 .a Ios efectos de ' su anexado;en
el Certificado de Autorizacién de Espeuahdad Medlcmai No 53.727%, yide

acuerdo ;a lo solicitado por LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.!la’

’f

bajo:

| Nombre / Genérico/s: BAREX UNIPEG / POLIETILENGLICOL 3350 [Forima

; ) . : I
farmacéutica y concentracion: POLVO PARA RECONSTITUIR EN SQOBRES,

POLIETILENGLICOL 3350 17 g.- ~. ‘

Disposicién Autorizante'de la Especialidad Médidinal- NO 1957/07. *

Tramitado por Expediente NO 1-47-0000-000349-06-8.

P, t o ' L
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla FI pie,

del produ;ct_o inscripto en el registro de Especialidades Meti:iicinales i(REM)

‘DATO A DATO AUTORIZADO HASTA

i

- ' ;
T MODIFICACION
AUTORIZADA

’ MODIFICAR LA FECHA .
Nueva Envases que contienen 12,
Presen_tlacic')n 24 y 50 sobres Econ polvo -

i : |

Envases que’ contienk en 7, 12,
24, 30 y 50 sobres c?n olvo,
| siéndo este ‘ltimo Uso
Hospltalarlo Exctusuv]ca (U§-IE) -
S€ cancela ' la pre=.ent§ac1on
por 50 sobres de expgnd|o
publico.- ‘
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El presente sélo tiene valor: probatorio, anexado al icertifica
: H i ) !
; H ! | :
i i ;

autorizacién antes mencionado. : } o
!

i

Se extiende el presente Anexo de AutonzaCIon de Modlfcacmnes d-
a LABORATORIO DOMINGUEZ S A, i tltular del Certlﬁcaty:

Autorizaciéon N° 53.727 en la Cludad de Buenos Aires, a los

.............. , del mes de .3. J.ENE. 29“ ‘
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