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DISPOSICION Ne g 3 8 é

BUENOS AIRES, P8 JUN 20]5

| VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005198-16-0 ' del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Te?cnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

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

solicita la nueva presentacion de venta para la Especialidad Medicinal
NAFAZOLEX PLUS / NAFAZOLINA CLORHIDRATO - DIFENHIDRAMINA
CLpRHIDRATO, Forma farmacéutica y concentraclién: SOLUCIION TOPRICA
NAiSAL, NAFAZOLINA CLORHIDRATO 0,1 g/100 ml - DIFENHIDRAIVI!INA

CLORHIDRATO 0,1 g/100 ml, aprobado por Disposicion autorizante N©
. |

0834/13 y Certificado N© 57.011.
i

Disposicion No: 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regulacidon y Conitrol

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

sobre autorizacién automatica para la nueva presentacion de venta. |

! Que los procedimientos para las modificaciones y/o
| .
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
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de Salud l |
Secretanca de Politicas. . !
Begudaciie ¢ Tnstitutns oisposicionN: 83 B 4
ANWA T o,

Certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

|
Disposicion ANMAT N© 6077/97. | 1

to

!

Dilsposicién ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la

Que la Direccién de Evaluacion y., Registro de Medilcamentds ha

mado la intervencién de su competencia. : }
|

]
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

: | 1
Décretos Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

20115. S | t

Por ello; |

] {

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NIJ‘\CIONALIi DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDI!CA

|
I
DISPONE: i |
|

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma BIOSINTEX S.A., propietaria de la

| | |

Especialidad Medicinal denominada NAFAZOLEX PLUS / I\'IAFAZOLEINA

CLORHIDRATO - DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica

Y
0,

C|0ncentraci6n: SOLUCION TOPICA NASAL, NAFAZOLINA CLIORHIDR;]ATO
|

!
g/100 ml - DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 0,1 g/100 r|nl, la nueva

1

presentacién de envases, segln consta en el Anexo de Autorizacion de

]
Modificaciones. \

o
o |
|
|
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Secretania de Politicas, | |
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: AI|QTICULO 20.-
| pa\lisa a formar parte integrante de la presente disposicidén y <|al que d(i‘aberé
ll aglregarse al Certificado N° 57.011 en los términos de l%l Disposl:icic’)n
ANMAT N° 6077/97. CEeve s |

!
'ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquesé al

! .
Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual

] . . . . 1
‘interesado, haciéendole entrega de la copia autenticada de' la presente

disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de 'Informacion

| S | l
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
|

|
archivese. ; o

|

*.

, | i

| o
Expediente N© 1-0047-0000-005198-16-0 ‘i

DISPOSICION N©

stl 6384‘

| Dr. ROBERTY LEBE |

\ Subadministrader Naclonal
I ' AN M.AST. I
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‘ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES l

Ell Administrador Nacional de la Administracion Nacional! de

" Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autl:orizé
| 5358 | |
mediante Disposicion N© ... % .. %, . ¥.. %, a los efectos de su anexado en

]
el Certificado de Autorizacidn de Especialidad Medicinal N© 57. 011, ly de
|

Iac|uerdo a lo solicitado por BIOSINTEX S.A., la modificacion de los d|atos
‘ | :
‘caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto én el
. |

I

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: |
| .

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

DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y colncentrac;lon:
| |

SOLUCION TOPICA NASAL, NAFAZOLINA CLORHIDRATO 0,1‘\9/100 ml -
1 L]

DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 0,1 g/lOO ml.- |

|

|

Dlsbosmlon Autorizante de la EspeC|aI|dad Medicinal N© 0834/13 ||
i

|

Tra'mitado por Expediente N° 1-47-0000-021132-11-0. !

' DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION '
MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA |

[Nueva Envases que contienen 10 y | Envases que contienen 10,
| Presentacién | 20 ml de solucién tépica [20 y 30 ml, de squcnon
' nasal.- topica nasal.-

| | |
!
El |presente s6lo tiene valor probatoric anexado al certificado lde

| ,
autorizacion antes mencionado. ' I

| |
/( | ' ' : !
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|Secretaria de Potiticas.,

|

|

Regatacisn ¢ Tuotitutos |
| AUNTAT. i
!

i

SPT extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del'; REM
- | !

I
a lBIOSINTEX S.A., titular del Certificado de Autorizacion N° 57.011 en la

|
ICi.llead de Buenos Aires, a los dias .............. , del mes de 5 JUN' 2(”5

Expediente N° 1-0047-0000-005198-16-0
1
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‘ Dr. ROBERTY LEBE

Subadministrdor Nacional|
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