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BUENOS AIRES,

26 JUL. 2017

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-004602-16-9 del |Registro

' de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
o .

'Médica; y
oo

|

l
LTD representada en el pais por la firma ASTRAZENECA S.A., soficita el

l

'CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA UK

cambio de excipientes ' para la Especialidad Medicinal denominada
|

DIPRIVAN / PROPOFOL, forma farmacéutica y concentracién: EMULSION

INYECTABLE, PROPOFOL 1 % P/V, autorizada por el Certificado NO

38.

|
629.
|
|
|

o
'Disposicién N°

l

'|.
‘.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances |de la

: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,

sObr;“e autorizacidén automatica para cambio de excipientes.

Que la Direccidn de Evaluacidn y Registro de Medicamentos ha

| . . .
tomelado la intervencion de su competencia.
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Winistenio de Salud DISPOSICION N°
Secretaria de Politicas, -

Regubaciin e Justitutos -
AN.A 7.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

I. Decreto N° 1.490/92 y Decreto N© 101 de fecha 16 de\ Diciembre de

12015,

. Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma ASTRAZENECA UK LTD representada
en el pafé por la firma ASTRAZENECA S.A. propietaria de la Espegialidad
Medicinal DIPRIVAN / PROPOFOL, forma farmacéutica y concentracion:
EMULSION INYECTABLE, PROPOFOL 1 % P/V, el cambio de los
e’;(cipientes del producto antes mencionado que én lo sucesivo seran,
cada ampolla de 20 ml de Diprivan 1% contiene: Propofol 200 mg, \Aceite
dé Soja 2 g; Fosfatido de huevo purificado 240 mg; Glicerol 450 mg;
Eaetato disddico 1,1 mg; Hidréxido de sodio c.é.p. pH requerido; |Agua
péra inyeccion c.s. Cada ampolla y jeringa prellenada de 50 ml de
Diprivan 1% contiene: Propofol 500 mg; Aceite de Soja 5 g; Fosfétil}o de
Huevo purificado 600 mg; Glicerol 1125 mg; Edetato Disddico 2,75 mg;
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'Hidréxido de Sodio c.s.p. pH requerido, agua para inyeccion c.s.
'ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacidn correspondiente | en el

Certificado N© 38.629, cuando el mismo se presente acompafiado de la

copia de la presente disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién, girese a la Direccién de Gestién de Informacion Tecnica a los

fillnes de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-004602-16-9
DISPOSICION N©
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Dr. CARLCS CHIALE
Administrador Nacional
ANDM. AT,
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