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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion e D'SPOS,CION N°

2017 - Afto de las Tnergias Renovables”

Institutos 8 8

ANMAT

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente n® 1-47-2264-16-9 del Registro

Administracion Nacional; y

5 CONSIDERANDO:

I

Que por las presentes actuaciones la firma DRAWER S.A

27 JUL 201

de esta

., solicita

se autorice el nuevo envase primario y nueva presentacién de venta

para la especialidad medicinal denominada DEXAMETASONA D,

RAWER /

i
DEXAMETASONA FOSFATO (COMO SAL SODICA) 8 mg/2 ml, forma

|farmacéutica SOLUCION INYECTABLE, autorizada por Certif
| .
|

52.342.

cado N°

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc?s de la

'Disposicién n° 853/89 de la ex - Subsecretaria de Regulacion \é Control,

! .
sobre autorizacién automatica del cambio de envase primario de

especialidades medicinales.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance

sobre autorizacidén automatica para la nueva presentacion de ve
|

i

s de la

Disposicién n° 855/89 de la ex - Subsecretaria de Regutacién y Control

nta.




Ministerio de Salud o !
Secretaria de Politicas, Regulacion e DISPOSICION N 8 8 ﬁ £
Institutos A
ANMAT

‘ \ % ‘2017 - Afto de las Energias Renovables”

’ Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

intervencion de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT NO© 5755/96 se encuentran establecidos en 'la  Disposicion

!AN MAT N°  6077/97.

‘ l Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

‘ Por ello:
|

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

|
|
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma DRAWER S.A,, pafa la especialidad

medicinal denominada DEXAMETASONA DRAWER / DEXAMETASONA
|

'l;:OSFATO (COMO SAL SODICA) 8 mg/2 ml, forma farmacéutica

SOLUCION INYECTABLE, el nuevo envase primario y nueva

' - ) . i . 7
presentacion de venta, segun consta en Anexo de autorizacion de

0(2{ Modificaciones, el cual forma parte integral de la presente disposicion.

ahud!




ARTICULO 20.- Establécese que el

modificaciones forma parte integra! de la presente disposicidon

correr agregado al Certificado N© 52.342 en los términ

Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 3¢°.- Registrese,

Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese,

Expediente NC 1-47- 22@ lf b

DISPOSICION N0 Dr. CARL

Adminlatra
A.

CHIALE
aclonal
fa.m.

iwv

y&%b

iinteresado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la|

- “2017 - Afio de las Energias Regnovables”
Ministerio de Salud DI o
| Secretaria de Politicas, Regulacion e SPOS'CION N L
Institutos 8 8 i o]
ANMAT

Anexo de autorizacion de

y deberd

0s de la

por Mesa de entradas notiﬁlquese al

1

presente

|disposicidon y anexo, girese a la Direccion de Gestidn de Informacion




z “2017 - Afio de las Energias Renovables”
Ministerio de Salud !

Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El  Administrador Nacional de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), | autorizd

mediante Disposicion N°@8ﬁ@ ...... , @ los efectosi de ser

anexado en el Certificado de Autorizacién de Especialidad Medicinal N©
52.342, y de acuerdo a lo solicitado por la firma DRAWER S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinale;s (REM)
bajo: |
Nombre comercial: DEXAMETASONA DRAWER

Nombre/s Genérico/s y concentracién/es: DEXAMETASONA FOSFATO

(COMO SAL SODICA) 8 mg/2 ml

Forma/s Farmacéutica/s: SOLUCION INYECTABLE

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 4|546/05 |

Expediente trdmite de autorizacién 1-47-717-04-5 - 1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/RECTIFICA-
IDENTIFICATORIO LA FECHA CION AUTOR{ZADA
* A MODIFICAR !
ENVASE/S AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1 |AMPOLLA DE VIDRICi) TIPO I
PRIMARIOS: INCOLORO INCOLORO '

FRASCO AMPOLLA TIPO I
INCOLORO CON TAPON

BROMOBUTILO Y PRECINTO AL

- =g o

| o




/

3

-

W

. Ministerio de Safud
| |Secretana de ®Pofiticas, Regulacion e
Institutos

| l{ ANMAT

2017 - Afio de las Energias Renovables”

| |PRESENTACION Y
I:CONTENIDO POR
UNIDAD DE

| VENTA

50 Y 100 AMPOLLAS PARA
USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1
INCOLORO POR 2 ML, EN
ENVASES QUE COhﬁTIENEN 50Y
100 AMPOLLAS, SIENDO LAS
PRESENTACIONES DE uso
HOSPITALARIO EXCLUSIVO
FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO
TIPO I CON TAPON|DE BROMO -
BUTILO Y PRECINTO DE
ALUMINIO, EN ENVASES POR 1,I
25,50Y 100 UNID/‘\DES,
SIENDO LAS 3 (TRES) ULTIMAS
PRESENTACIONES DE uso ‘

HOSPITALARIO EXC‘ILUSIVO.

Autorizacidn antes mencionado.

Eil presente soOlo tiene valor probatorio anexado al certiﬁciado de
|

o

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciolnes del

REM a la firma DRAWER S.A., Certificado de Autorizacién n° 52. 842 en

| Ia Ciudad de Buengs Aires,

 Expediente N© 1-47-2264-16-9

DISPOSICION No % 8 ﬂ 0
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|
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