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BUENOS AIRES, 0 6 FEB 2017
|

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012156-16-8 del Registro
de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDQ:
Que por las presentes actuaciones la firma BIOSINTEX S.A.,
solicita cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal DIPIFEBRAL
/ DIPIRONA, Forma Farmacéutica y Concentracion: JARABE, DIPIRONA 5
g/100 ml, aprobado por Disposicién autorizante N© 5845/12 y Certificado
NO 56.876.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances|de la
Disposicién N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y (Eontrol
sobre autorizacion automatica de cambio de excipientes.
Que los procedimientos para las modificaciones vy/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes ja un
certificado de Especialidad Medicinal otor‘gado en los términosjde Ia
Dispbsicién ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos {en la

Disposicién ANMAT N°© 6077/97.

& Tk




-

9

"

"E0I7 - A0 DE LAS ENERGIAS BENOV

FELES "

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamen
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas
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tos ha

por el

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma BIOSINTEX S.A., propietaria

Especialidad Medicinal denominada DIPIFEBRAL / DIPIRONA,

de la

Forma

Farmaceéutica y Concentracién: JARABE, DIPIRONA 5 g/100 ml, a cambiar

los excipientes, segun consta en el Anexo de Autorizacion de

Modificaciones.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

i

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposicion y el gue debera agregarse al Certificado N° 56.876

términos de la Disposicidon ANMAT N© 6077/97.
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ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacién

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese,

Expediente N° 1-0047-0000-012156-16-8
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@ Dr. CARLOS CHIALE

Administradof Naclonal
ALY MAT.




ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
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El Administrador Nacional de Ila Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentgs é Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé

mediante Disposicidn NO ...7..7%., @ los efectos de su anexado

en el

Certificado de Autorizacidon de la Especialidad Medicinal N° 56.876 y de

acuverdo a lo solicitado por BIOSINTEX S.A., la modificacidén de los
identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del pre
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial/Genérico/s: DIPIFEBRAL / DIPIRONA,

Farmacéutica y Concentracion: JARABE, DIPIRONA 5 g/100 ml.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 5845;

tramitado por expediente N° 1-47-0000-005508-12-4.

datos

yducto

Forma

/12y

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

RIZADA

Cambio de |Cada 100 m! de jarabe|Cada 100 ml de
Excipientes | contiene: Dipirona 5 g, |contiene: Dipirona
Benzoato de sodio 0,3 g, | Benzoato de sodio
Propilparabeno 0,05 g, | Propilparabeno 0,0

jarabe

5 g,
0,3 g,

> g,

Sorbitol  70% - 30 g, |Sacarina sédica 0|35 g,
Sacarina sodica 0,35 g,|Azucar refinada 0 g,

7 g, EFEritrosina 0,002 g,|0,002 g, Metabisu}
Metabisulfito de sodio 0,5{sodio 0,10 g, Metilp
g, Metilparabeno 0,15 g,{0,15 g, Sabor fra

Azucar 30 g, Propilenglicol | Propilenglicol 7 g, Eritrosina
fito de

rabeno
mbuesa

Sabor frambuesa 0,013 g, [0,013 g, Agua plﬁrificada
Hidréxido de sodio / Acido | c.s.p. 100 ml,--------  S—
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clorhidrico c¢.s.p. ajustar | -----r=rm=mmmmmmmmmeeee
pH, Agua purificada c¢.s.p. | -----==----r==mmmmmanaeas —
100 Ml --=----mmmmmmmocmco o | e

El presente sélo tiene valor .probatorio anexado al Certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo: de Autorizacién de modificaciones a
BIOSINTEX S.A., titular del Certificado de Autorizacion N° 56.876 en la

Ciudad de Buenos Aires, a 105 ........c.v.ee. dias, del mes de
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A la

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Nacional
A MUALT
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