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. VISTO el expediente NO 1-0047-000Q-013930-16-7 del Rfgistro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teclilología
I

Médica; y
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CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARG NTINA

S.A., solicita el cambio de nombre para la Especialidad MJdicinal
I , I

denominada BLOCADOL BLOCADOL 10 SL / KETO¡ROLAC

TROMETAMINA, forma farmacéutica y concentración: BLOCADOL /

~OMPRIMIDOS RECUBIERTOS, KETOROLACTROMEfAMINA 10 + Y 20

mg - BLOCADOL 10 SL 1 COMPRIMIDOS SUBLINGUALES, KETiROLAC

TROMETAMINA 10 mg - BLOCADOL 10 SL / INYECTABLE, KETOROLAC

TROMETAMINA 15 mg, 30 mg y 60 mg, autorizada por el Certifidado NO

38.983.
,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición N°: 857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y ontrol,
I

sobre autorización automática para cambio de nombre.
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Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tbmado la intervención de su competencia. j
Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el ecreto

NO 1.490/92 Y el Decreto NO 101 de fecha 16 de diciembre de 201t

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízanse a la firma IVAX ARGENTINA S.A., pro ietaria
I

dle la Especialidad Medicinal BLOCADOL - BLOCADOL 10 SL / KETOROLAC

TROMETAMINA, focm, f'Cm""",;,, y ooooent"dán, BLO~DOL I

~OMPRIMIDOS RECUBIERTOS, KETOROLAC TROMETAMINA 10 Igy 20

mg - BLOCADOL 10 SL / COMPRIMIDOS SUBLINGUALES, KETOROLAC

TROMETAMINA 10 mg - BLOCADOL 10 SL / INYECTABLE, KETdROLAC

TROMETAMINA 15 mg, 30 mg y 60 mg, a cambiar los nombreJ de los

I tproductos que en lo sucesivo se denominarán: KETOROLAC EVA Y

KETOROLAC TEVA SL, sólo para la forma farmacéutica comwimidos

sublinguales de 10 mg.
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A1RTICULO 20,- Practíquese la atestación correspondiente I n el

Cert,ificado NO 38,983, cuando el mismo se presente acompañad1 de la

copia de la presente disposición.

Af~TICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

I~te","do, h,dé'dole e,teeg' de " mpl, "te,tI"d, de " pr,e'te

disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnioa a los
!. '

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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Dr. CARLOS CHIALE
Admln;strador Nacional

A.N.h1.A."r.
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