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BUENOS AIRES, W

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-005544-16-5 del Registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DR. LAZAR Y CIA S.A.Q.e
1., solicita el cambio de periodo de vida Util, envase primario y nuevas
presentaciones de venta, para la Especialidad Medicinal denominada
LACTULON / LACTULOSA (COMO LACTULOSA CONCENTRADA), Fc;;rma
farmacéutica y concentracion: JARABE, LACTULOS (COMO LACTUL;!OSA
CONCENTRADA) 65,00 g / 100 mi; autorizada por el Certificado N© 34.588.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidon N°: 853/89 y 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y
Control, sobre autorizacion automatica para cambio de periodo de vida Util,
cambio de envase primario y nuevas presentaciones de venta.

Que a fojas 341 y 342 obra el informe técnico favorable de la

Direccidn de Evaluacién de Medicamentos, vy a fojas 339 consta el inch\rme

técnico del Instituto Nacional de Medicamentos, Estudio y Evaluacion.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO

1.490/92 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 109.- Autorizase a la firma DR. LAZAR Y CIA S.A.Q.e ., IprOpie’garia
, de la Especialidad Medicinal LACTUL_ON / LACTULOSA {COMO LACTUL:?SA
CONCENTRADA), Forma farmacéutica y concentracion: JARABE, LACTUIL,LOS
(COMO LACTULOSA CONCENTRADA) 65,00 g / 100 ml, a cambiar e per:iodo
de vida util del producto antes mencionado que en lo sucesivo sera: 36
(treinta y seis) meses, conservando a temperatura ambiente hasta 30@; el
nuevo envase primario: Sachet triple capa sellado; Poliéster / Aluminio /
Polietileno, ademas del autorizado y las nuevas presentaciones de venta en
Sachet de 15 ml por 1, 2, 8, 10, 16, 20, 30, 50 y 100 unidades, ademas de
las ya autorizadas.
ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N©
34.588 cuando el mismo se presente acompafado de la copia de la presénte

disposicién.
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ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciendole entrega de la copia autenticada de la presente disposicién, girese

a la Direccion de Gestidén de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-0005544-16-5
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Or. ROBERYY Ly

Suhadmfnistrador Nacioga)
‘ AN.M.A.T.
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