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BUENOS AIRES, 1 5 JUN. 2016

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005198-16-0 del

R¡¡gistro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica; y
I

CONSIDERANDO:
I

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSINTEX S,A.,

solicita la nueva presentación de venta para la Especialidad Medicinal

N~FAZOLEX PLUS / NAFAZOLINA CLORHIDRATO - DIFENHIDRAMINA

CLpRHIDRATO, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION TOI?ICA
, ,

NASAL, NAFAZOLINA CLORHIDRATO 0,1 g/lOO mi - DIFENHIDRAMINA
I '

CLORHIDRATO 0,1 g/lOO mi, aprobado por Disposición autorizante NO
I

I

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

DiS~osición N0: 855/89, de la Ex-Subsecretaría de Regulación y Corltrol

0834/13 Y Certificado NO57.011.
i

sOQre autorización automática para la nueva presentación de venta,

Que los procedimientos para las modificaciones 'y/o
I

rectificaciones
I

I

I

de los datos característicos correspondientes a un
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DISPOSiCiÓN W 1'63 8 ,,
I

C¡rtificado de Especialidad Medicinal otorgado en los té~minos ~e la

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos ~n la

I

Disposición ANMAT NO6077/97.

- ':0 •

Que la Dirección de Evalua,cLóp.y: R~gist~o de Medi,cament~s ha

la intervención de su competencia. '
I I

I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los
I i

1.490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciemb~e de1

Decretos Nros. :

20115.

tomado
I

DISPONE:

l. r, .' ,

I

Por ello; I
, 1 I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL: DE
I '

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDI~A

I 1

i
ART1,ICULO10.- Autorízase a la firma BIOSINTEX S.A., propietaria de la

I I
. I

Especialidad Medicinal denominada NAFAZOLEX PLUS / NAFAZO~INA
, I ; I

CLORHIDRATO - DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO, Forma farmacéL!tica

y cbncentración: SOLUCION TOPICA NASAL, NAFAZOLINA CLpRHIDRATO
I
I

0,11g/lOO mi - DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 0,1 g/lOO mi, la nueva
, I I
presentación de envases, según consta en el Anexo de Autorización de

, I I I
Modificaciones. i

I I

/\. 1 2 I

I

I
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1, ' I
ARTICULO 2°.- Aceptase el texto del Anexo de modificaciones el' cual

¡ I I

pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá
1 I :

agregarse al Certificado NO 57.011 en los términos de la Dispo~ición
1 I I

ANMAT NO6077/97. ~ '-,-
I

A~TICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíques~ al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de' la pre¿ente

diJposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de I Inform~ción

Té1nica a los fines de adjuntar al legajo correspondient~. cumplido,
1 I I

archívese, I
1 1 :

1 1
I
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Dr. ROSERTJ UlO!!
SubadmlnlSlTador Nacloll2\

A.N.M.A,T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

EII Administrador Nacional de la Administración Nacionall de
I

Mkdicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), au~orizó

1 d' t D' .. , NO ~ 3 8 4 1ft d I dime lan e ISposlclon ¥. a os e ec os e su anexa o en

. ell Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO 57.011, Iy de
I , 1

acuerdo a lo solicitado por BIOSINTEX S.A., la modificación de los datos
I I !

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el
1 , 'I

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: I
I I ,

", I

Nombre / Genérico/s: NAFAZOLEX PLUS"/ NAFAZOLINA CLORHIDRATO -
I I I

DIIfI"ENHIDRAMINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentración:
I i

SO~UCION TOPICA NASAL, NAFAZOLINA CLORHIDRATO 0,11 g/lOO mi -
I '

DI~ENHIDRAMINA CLORHIDRATO 0,1 g/lOO ml.- 1:

Disbosición Autorizante de la ~specialidad Medicinal N° 0834/13.

Tralmitado por Expediente N° 1-47-0000"021132-11-0.
1

,
, DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION '
mODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA I

Nueva Envases que contienen 10 y Envases que contiene'n 10,
Presentación 20 mi de solución tópica 20 y 30 mi, de solución

nasal.- tóoica naSal.-

El hresente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado

ti. "t . dau OrlzaClon an es menciona o.

I

/(1
I

1

1

I
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM
1 I ¡

I

a BIOSINTEX S.A., titular del Certificado de Autorización NO57.011 en la
• 1 I :

Ciudad de Buenos Aires, a los días , del mes de ..Jt~~~:J.016
, -1 I I

~"
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SUbadmlnlstrádor Nacional i
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