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BUENOs aRes, O 1 FEB 2011

VISTO ei Expediente N° 1-0047-0000-020671-10-4 del Registro de

la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A solicita la aprobacion de nuevos proyectos deirétulos para el
producto SEVORANE / SEVOFLURANO autorizado por el iCertificado N°
44.369.

Que los proyectos presentados se adecuan a la nornjativa aplicable

> Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N©.:5904/96 y'2349/97.

Que a fojas 19 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de rotulos de fojas 13 a 15 para la
Especlalidad Medicinal denominada SEVORANE / SEVOFLURANO propiedad
de Ia firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A anulando los anteriores.
ARTICULQ 29, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
N° 44.369 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.
ARTICULO 39. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase entrega de
la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido, archivese
PERMANENTE.
Expediente N© 1-0047-0000-020671-10-4

DISPOSICION N© pd ';mém

% 0752

UB-INTRRVENTOR
ANM.ALT,



ot 2010 ‘
Abhott Laboratories Argenting S.A. Tel. 54 115776 7200

Ing. E. Butty 240 13° Piso C1001AFB Fax 5411 57768 7217
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

PROYECTO DE ROTULO
NE N° LISTA: 4456

SEVOFLURANO

Anestésico inhalatorio - Expendio bajo receta - Industria Argentina

250 ml - Envase QuIkFill para usar con vaporizador de sevoflurano con sistema cerrado de
control ambiental

@RMUI,_A CUALICUANTITATIVA
Sevoflurano 100%.

b Estabilizado en agua a no menos de 0.03% y no mas del 0.10% p/p.

POSOLOGIA — FORMA DE ADMINISTRACION.

Segun criterio médico. Ver prospecto adjunto.

 Amacengia temperatura ambiente (15-30°C).

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 44.369

Droga original elaborada por Central Glass Company Ltd. Ube City, Japén e importada por: Abbott
{aboratories Argentina S.A. - Ing. E. Butty 240, Piso 13 (C1001AFB) Ciudad Auténoma de Buenocs
Aires - Planta Industrial: Av. Valentin Vergara 7989 (B1891EUE), Ingeniero Allan, Partido de Florencio
Varela - Directora Técnica: Monica E. Yoshida — Farmacéutica

Dra. Maria Alsjandra Blanc Dra. Celina Mar(n
Farmacéutica - Co-Directora Técnica Apoderada — Directora de Regulatory Affairs
Abbott Laboratories Argentina S.A. Abbott Laboratories Argentina S.A.

celing. marun@abbott.com Tel.: 54 11 422§ 4245
Planta nGustrial: Av. Valertin Vergara 7889 Faxe 54 11 42294366 Abbott

B1831EUE, Ing. Allan. Fiorencio Varela, Bs, As. Argentina



