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BUENOS AIRES, (3 JuL 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-5963-11-3 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma JUSTESA IMAGEN
ARGENTINA S.A., solicita un nuevo pais de origen alternativo y un cambio de

excipientes para la especialidad medicinal denominada IOPAMIRON 300 /

\Y IOPAMIDOL.
Que las actividades de importacidon, comercializacién y depdsito en

jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades

medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros.
9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.

Que el producto habra de importarse alternativamente de ITALIA, siendo
dicha especialidad medicinal elaborada alternativamente en PATHEON ITALIA
S.P.A, VIA MOROLENSE 87, FERENTINO, ITALIA, observdndose su consumo en
ITALIA, pais que integra el Anexo I del Decreto 150/92.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de

especialidades medicinales por esta Administracion Nacional.
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Que la Direccién de Evaluacion de Medicamentos a fs. 102 aconseja
aceptar el cambio de excipientes en los términos de la Disposicion N° 853/89,
de la ex Subsecretaria de Regulacidén y Control.
Que a fojas 147 consta el informe técnico favorable producido por el
Departamento de Registro.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su
competencia.
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 8° del

Decreto N© 1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

3

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma JUSTESA IMAGEN ARGENTINA S.A., a

cambiar en forma alternativa el pais de origen de la especialidad medicinal

denominada IOPAMIRON 300 / IOPAMIDOL, en la forma farmacéutica v

concentracién: INYECTABLE 612,4000 mg/ml, la que procedera
alternativamente de ITALIA y sera elaborada alternativamente en PATHEON

ITALIA S.P.A, VIA MOROLENSE 87, FERENTINO, ITALIA, siendo su periodo de

vida atil y condicién de venta los autorizados oportunamente.
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ARTICULO 29.- Autorizase el cambio de excipientes: TROMETAMOL 1,0000
mg/ml, EDETATO CALCICO DISODICO 0,3300 mg/mi, ACIDO CLORHIDRICO
32% APROXIMADAMENTE 1 mg/ml (c.s.p. PH 6.9-7.1), AGUA PARA INYECTABLE

c.s.p.1 ml

ARTICULO 39.- Los textos de rétulos y prospectos no se modificaran de acuerdo a
lo expresado en caracter de Declaracion Jurada por el solicitante a fs. 60.
ARTICULO 409.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N©
37.927 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada de la
presente Disposicion.

ARTICULO 59.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
Departamento de Registro a sus efectos. Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-5963-11-3

DISPOSICION N© 3 8 2 5
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haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Diposicidén; girese P
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