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D1SPOSICIÚN N°

BUENOSAIRES,

, ,
"2016 M )'lño efeC(j3icentenario efe fa (])edaradón efe fa Ináepe,náencia !Nacionar'

, '

VISTO el Expediente nO 1-0047-11052-15-1 del Registro de esta

1

[

1

1

[

1 :Ministerio efeSa{uef
Secretaría efePoCíticas, rRsguÚlción e

1 Institutos
1

1

1

1

1

1

1

I

Administración Nacional; y
1

I

[

1 CONSIDERANDO:
I

1 Que por dichas actuaciones se tramita el pedido dela firma' INVESTI
I I

FA~MA S.A. referido a la corrección de la Disposición nO 1257/16; fechada
[

el 12 de febrero de 2016.
1

,

Que oportunamente fue aportada la documenté1ción requerida,1

1

ha8iéndose satisfecho los recaudos exigidos por la normativa vigente.
1 ' !

[ Que por la Disposición nO 1257/16 esta Administración Nacional,
1

autorizó un nuevo envase alternativo para la especialidad medicinal
[ I

den<¡>minadaactualmente MAR - V / CLORURODE SODIO 650 mg/,100 mi,

1forma farmacéutica SOLUCION ISOTONICA BUFFERADA, ,autorizada por
I

1

certificado N° 52.489.
[

[Que en el citado acto administrativo se incurre' en un error
[

involuntario en el anexo omitiendo el envase primario' originalmente
[

aprobado.,

[ ,

[Que los procedimientos para las modificaciones y/o re~tificaciones de

los d~tos característicos correspondientes a un Certificado de Especialidad
1 '

1

[

1

1

1



1 'Ministerio de Sa{lUf
1

S~cretaría de PoEíticas, 'RsguCacióne
1 Institutos

;t.:N.'M.;t. rr

"2016 -jIña áeCrBicentenano áe fa {[)ecfaración, áe fa Ináepe~áenciaJVacionaf'

DISPOSICION N° s- , 11l]

Ji.--

I •

Mlfdicinal otorgado en los términos de la Disposición (ANMAT) nO5755/96

se,encuentran establecidos en la Disposición (ANMAT) nO6077/97.
I

Que por lo expuesto corresponde proceder a la rectificación de la
I

referida Disposición, en los términós previstos por el Artículo o 101 del

decreto N° 1759/72 reglamento de la Ley de. Proced,imientos
I

I

Administrativos N° 19.549.
1

1 Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha .tomado la
1

inte~vención de su competencia.
1

I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas pdr el Decreto N°
1 • •

149d/92 Y el Decreto N°101 de fecha 16 de diciembre 2015.,

I Por ello,
I

1 " •

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
. '

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
,

ARTIC!.JLO 10. - Rectifíquense los errores materiales detectados en la

Disposición nO 1257/16, para la especialidad medicinal 00 denominada
I

actualmente MAR - V / CLORURO DE SODIO 650 mg/100 mi, forma
,

I

farmacéutica SOLUCION ISOTONICA BUFFERADA, propiedad de la firma

INVESliI FARMAS.A según lo detallado en el Anexo de Au~orización de
I

modificbciones integrante de la presente.,
1

2
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I

:Ministerio de Sa{utf
Secretaría de PoCíticas, 'RsguÚlción e

II Institutos
I )1.!No:M.}I. 'T.
I
I

ARTICULO 20. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de
,

I

Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente disposición y el
I
I ,

que deberá agregarse al Certificado nO 52.489 en los términos de la
I

Disposición (ANMAT) nO6077/97.

Dr. ROBERrG U,\;)í!!
SUbadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A..T.

3
I
I

1

I
I

I

ARliICULO 30. - Regístrese, por Mesa de entradas notifíquese al
I
I

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

dispbsición y anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información,
I

Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
I

I
I
I

Expediente nO 1-47-11052-15-1,
I
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"2016 - jIña áef(j3icentenario áe CaCDedaración'áe CaInáepenáencia JVacionaC'

I ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
,

El ~dministrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos ,
I

Alirf¡entos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NO.~,. .6 '.:O..~'JA los efectos de su anexado en ~ICertificado de
I I

Autqrización de Especialidad Medicinal nO 52.489, y de, acuerdo a lo
I \

solicitado por la firma INVESTI FARMA S.A los datos cara~terísticos, que
I

figur~n en tabla al pie, del producto inscripto en e,1 registro de

mg/1d,o mi
I

Formals farmacéutica/s: SOLUCION ISOTONICA BUFFERADA '
I ,

I

Disposi'ción Autorizante de la Especialidad Medicinal nO 8278/04
I '
I

Tramitado por expediente nO 1-47-17229-03-4
I

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
,

RECTIFICACIÓNIDENTIFICATORIO LA FECHA
I

A MODIFICAR AUTORIZADA
• I

ENVASE/S: FRASCOS FRASCOS
I

I ALTERNATIVO: FRASCO PEAD
I
I C/ BOMBA DOSIFICADORA
I

I PROVISTO DE ACTUADOR,.
I
I REDONDO Y TAPA PE
I

certificado de,

I

DEI SODIO 650
,

I

al

4
I

I
I
I
I

EspeCialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial: MAR - V
I

Nombre/s Genérico/s y concentración/es: CLORURO,
I

El prese~te sólo tiene valor probatorio anexado

t1 Autorizacilón antes mencionado.

-'/l



"2016 - jlño áefCBicentenario áe fa r])ecfaraúón áe fa lnáepenáencia !Nacionaf'

:Ministerio áe Sa(uá
S~cretaria áe PoCíticas, <RsguCacióne

I Institutos
jI.JI[. :M.)Ur.

,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

Dr. ROBERTO l.~tJE
Subadmlnlstrador Nacional

A..N.M.A.T.

,

a la firma INVESTI FARMA S.A. Certificado de Autorización NO 52.489, en

~ laé'"dadde """O, A;ce,,..J.1}~~)Qti .

0Í¡ Expediente nO 1-47-11052-15-1

Ifvf DISPOSICION nO~ 6 ~G~Vj
mv
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