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Secretania de Politicas, DISPOSICION Ne ﬂ ﬂ 9 5
Regulacion e Tnstitutos
AUMAT.

suenos alres, 06 FEB 2017

HELES "

VISTO el Expediente N@ 1-0047-0000-013603-16-8 del Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecn

Médica; v

CONSIDERANDO:

ologia

Que por las presentes actuaciones la firma SERTEX $.R.L.,

solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal LACLORHEX

ANTISEPTICO AZUL / DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA - ALCOHOL

ETILICO, Forma Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION T®PICA,

DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA 0,5 % - ALCOHOL ETILICO 96°
|

75%;

aprobado por Disposicion autorizénte No 5965/14 y Certificado N©

13
*

48.962. '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances!

de la

Disposicidon N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control

4

sobre autorizacién automatica de cambio de excipientes.
Que los procedimientos para las modificaciones
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos

iy o

y/o

da un

de la
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DISPOSIGION N 11 9|5

Disposicién ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccidn de Evaluacidén y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto N° 1490/92 y Decreto N°' 101 de fecha 16 de Diciembre ‘de

2015,

Por ello;

| |

i EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

! MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

: DISPONE:

' ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma SERTEX S.R.L., propietariajde la
Especialidad Medicinal denominada LACLORHEX ANTISEPTICO AZUL /

DIGLUCONATC DE CLORHEXIDINA - ALCOHOL ETILICO, Forma

Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION TOPICA, DIGLUCONATO DE
CLORHEXIDINA 0,5 % - ALCOHOL ETILICO 96° 75%; a cambiar los
excipientes, segun consta en el Anexo de Autorizacidon de Modificaciones.
ARTICULO 20.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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pigeosicione § | @

disposicion y el que debera agregarse al Certificado N® 48.962 en los

términos de !a Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
l W

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la prlsente
disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-013603-16-8

DISPOSICION NO

Ifs E‘ﬁ@ i% 95 /Z)(
Administrador Naclonal
A NM.AT.

Pr. CAHLOS EHIALE

!.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Naciona

"20I7 - ANO DE LAS ENERGIAS zswwl,-@:ss "

de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), auForizé

mediante Disposicion Nﬂ 195 los efectos de su anexado [en el

Certificado de Autorizacién de la Especia!idad Medicinal N9 48.962

y de

acuerdo a lo solicitado por SERTEX S.R.L., la modificaciéon de los datos

identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto

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

Nombre Comercial/Genérico/s: LACLORHEX ANTISEPTICO AZlfJ

L/

DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA - ALCOHOL ETILICO, Forma

Farmacéutica y Concentraciéon: SOLUCION TOPICA, DIGLUCONATO DE

CLORHEXIDINA 0,5 % - ALCOHOL ETILICO 96° 75%.-

Disposicién Autorizante de l|a Especialidad Medicinal No© 5965/11

tramitado por expediente N© 1-47-0000-014809-13-1.-

4y

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORI
MODIFICAR LA FECHA

ZADA

0,5%, Alcohol etilico 96°|0,5%, Alcohol etilico

de limén 1%, Azul brillante | de limén 1%, Azul bfi
FCF  0,0005%,  Agua|FCF 0,0005%,

oF

Cambio de |Cada envase contiene: | Cada envase contiene;
Excipientes | Digluconato de clorhexidina | Digluconato de clorhexidina

96°

75%, Glicerina 3%, Esencia | 75%, Glicerina 1%, ésencia

llante
Agua

desionizada c.s.p. 100%.- desionizada c.s.p. 1009




El presente solo tiene valor aprobatorio anexado al Certificad'o de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de modificacion

2017 - N0 DE LAS ENERGIAS RENOVABLES ™

€5 a

SERTEX S.R.L., titular del Certificado de” Autorizacion N© 48.962 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los

06 FEB 207

----------------------------

ervrrrrereen dias, del mes

Expediente N° 1-0047-0000-013603-16-8

DISPOSICION N©

e 195

Dr. CARKOS CHIALE

Administrader Naclopal
ANMAT,

de
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