
"2017 - )Iño de ÚlS 'Energías Jnova6tés"
:M.inisteno áe Sa{ut!

Secretaria áe Pofíticas, !R.fguÚlción e DISPOSICIÓN N°
Institutos

jl.:N.:M..jl. 't.

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente nO 1-47-2264-16-9 del Registro de esta
I
I

I

IAdministración Nacional; y

27 JUlo 20\7

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DRAWER S.A., solicita

se autorice el nuevo envase primario y nueva presentación 'de venta

,pacala e'pee;al;dad medlel'" de"aml"da DEXAMETASONA~RAWER /

DEXAMETASONA FOSFATO (COMO SAL SODICA) 8 mg/2 11, forma
~armacéutica SOLUCION INYECTABLE, autorizada por Certificado N°
,

I
,

52.342.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
1, . I
',Disposición nO 853/89 de la ex - Subsecretaria de Regulación y Control,. . I
, ,,
sobre autorización automática del cambio de envase prifilario de

!

especialidades medicinales.

/' Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

b¡SPOSiCión nO 855/89 de la ex - Subsecretaria de Regulación ~ Control

v'4 ~obre autorización automática para la nueva presentación de vlnta.~.t;
[,
"
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I

DISPOSICIÓN N° 8 8 ji9

Que el Instituto Nacional

intervención de su competencia.

de Medicamentos ha tOlmado la

Disposición,ANMAT NO 5755/96 se

IANMAT NO 6077/97.
I

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

Ide lo, dato, ""acted'tloo, oorre'po"d;e"te, a "" ,ertI1"'dO de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos d.e la Disposición
I

encuentran establecidos en' la

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ~I Decreto

N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello:
¡

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

DISPONE:

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

\
\

I

I

I !
ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma DRAWER S.A., para la eS¡eCialidad

medicinal denominada DEXAMETASONA DRAWER / DEXAMIHASONA

tOSFATO (COMO SAL SOOlCA) 8 mg/2 mi, focma fa'1-,."",a

SOLUCION INYECTABLE, el nuevo envase primario y nueva

presentación de venta, según consta en Anexo de' autoriz1ción de

rfJJ ~odificaciones, el cual forma parte integral de la presente diSPobición.

- r ~kU : I
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ARTICULO 2°.- Establécese que el Anexo de autorizacion de

I modificaciones forma parte integral de la presente disposición y deberá

I correr agregado al Certificado NO 52.342 en los términc;>s de la

1 Disposición ANMAT NO6077/97.

I
ARTICULO 3°.- Regístrese, por Mesa de entradas notifí~uese al

I 'I interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la I presente

IdiSPosición y anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Inrrmación

\ ~~ Té",,, a '"' efecto,. C"mplido, "-chive,,,. ,

\ ¡

1; I'xpedieote N'1-4~~-ro
111 [pISPOSICION NO Dr. CAR~. CHIALE

- . l' Administre. aclonal
I MV A. .A.T.

~~.(:¡
I .

I

I

I

I
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Administrador Nacional de la Administración NacibnalEl

autorizó(ANMAT),

los efectos: de ser
,

anexado en el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO

52.342, Y de acuerdo a lo solicitado por la firma clRAWER1 S.A., la

modificación de los datos característicos, que figuran e~ tabla all pie, del

producto inscripto en el registro de Especialidades MedicinalJs (REM)
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

mediante Disposición No..8.8 ..j..O , a

bajo:

I

• Nombre comercial: DEXAMETASONA DRAWER I
• Nombre/s Genérico/s y concentración/es: DEXAMETASONA FOSF¡ATO

I (COMO SAL SODICA) 8 mg/2 mi

• Forma/s Farmacéutica/s: SOLUCION INYECTABLE
I

• Oisposición Autorizante de la Especialidad Medicinal nO4546/05

I

• Expediente trámite de autorización 1-47-717-04-5

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/RECTIFICA-

CIÓN AUTORÍzADA
,

IDENTIFICATORIO LA FECHA

, A MODIFICAR 1

I
ENVASEjS AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I AMPOLLA DE VIDRIcD TIPO I

INCOLORO 1
!

PRIMARIOS: INCOLORO
I

FRASCO AMPOLLA TIPO I
I

I

INCOLORO CON TAPPN ,

'1
BROMOBUTILO y PR~CINTO AL

4



"2017 -}lño de fas 'Energías jno~a6{es"

I
I

I
AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I

INCOLORO POR 2 ~L, EN I
ENVASES QUE CONTIENEN 50 Y

I
100 AMPOLLAS, SIENDO LAS

1 '

PRESENTACIONES DE USO,,
HOSPITALARIO EXG:LUSIVO

FRASCO AMPOLLA bE VIDRIO ', :
TIPO I CON TAPONIDE BROMO

BUTILO y PRECINTO DE

ALUMINIO, EN ENVfSES POR 1,'

25, 50 Y 100 UNIDtDES,

SIENDO LAS 3 (TR~S) ULTIMAS I
PRESENTACIONES !DEUSO

HOSPITALARIO EXCILUSIVO.
I

50 Y 100 AMPOLLAS PARA

USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

,

,1

1

1

,1

1

!I

1

,1

I

,1

1 ,

PRESENTACION y

CONTENIDO POR
,1

UNIDAD DE
1

,\lENTA

1

,1

i :Ministerio de Sa{U£
,iSecretarúl de Pouticas, CRsgufación e

Institutos
jI.:JIf.:M.jI. 'I:

,1

1

1 ,1

•1

1 ,1

i

1E~pediente NO 1-47-2264-16-9

E'I presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de
,1 I

Autorización antes mencionado. \'
1 I

S,e extiende el presente Anexo de Autorización de MOdificacid,nes del
1 I

REM a la firma DRAWER S.A., Certificado de Autorización nO 52.[342, en

1 ,: • • 27 JUL. 2017 , 1 I
la: Ciudad de Buenos Aires, ;.. ' I

, ,
DISPOSICION NO

I 11 •

v.kJ,1
I ' '1

1

11

1

,1

88tO
Dr. CAt/D CHIALE
Admlnl, Nacional

A .M.A.T.
I
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