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BUENOS AIRES 2 1 JUN 2016,

I1 VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-008919-15-9 del ~egistro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techología

'IMédica; y

I1 CONSIDERANDO:

por Disposición autorizante N° 5513/98

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

I1 solicita el nuevo períodd de vida útil para la Especialidad MLicinal

I
I SOLUCION FISIOLOGICA CLORURO DE SODIO 0,9 % NORGiEEN /

1 CLORURO DE SODIO Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION

I
INYECTABLE, CLORURO DE SODIO 0,9 g/HilO mi;

y CertificLo NO
I

I d. . t I d"f"' I /os proce Imlen os para as mo I IcaClones y o

de los datos característicos correspondientesl a un

los términob de la

establecidoJ en la

I1 FISIOLOGICA
I

aprobado

1147.415,

Que

11 rectificaciones

. certificado de Especialidad Medicinal otorgado en

11 Disposición ANMAT N0 5755/96 se encuentran

I Disposición ANMAT NO6077/97.
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I

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

Por ello;

DISPONE:

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

11 EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO AL DE

11

I[ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma NORGREEN S.A., propietaria de la

Especialidad Medicinal denominada SOLUCION FISIOLOGICA CJORURO

11 DE SODIO 0,9 % NORGREEN/ CLORURO DE SODIO Forma farmtéutica

y concentración: SOLUCION FISIOLOGICA INYECTABLE, CLORJRO DE

'1 SODIO 0,9 g/lOO mi; a cambiar el período de vida útil, según cdnsta en

'1 el Anexo de Autorización de Modificaciones. j
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autoriza '¡ón de

I
'1 Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la I1lresente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 47 AJ en los
!

il términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.
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ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

'Iinteresado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la Pfesente

¡[diSPOSicióny Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Inforfnación

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, CUlPlidO,
I

'IArchívese.

Dr. ROBERTO LEb¡¡¿
Subadmlnistrador Nacional

A,N.M.A.r.
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'[
ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

'IEI Administrador Nacional de la Administración Nacional de
I

'[Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), a¡utoriZó

mediante Disposición Nc6 ...4...3...,6a los efectos de su anexado en el

'[certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 47.4J5 Y de
I

'[acuerdo a lo solicitado por NORGREENSA, la modificación de lo~ datos

'i identifica torios característicos, que figuran en la tabla al pie, del P~Oducto

inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

I Nombre Comercial/Genérico/s: SOLUCION FISIOLOGICA CLORiRO DE

'1 SODIO 0,9 % NORGREEN/ CLORURO DE SODIO Forma farmacéutica y

, I
concentracion: SOLUCION FISIOLOGICA INYECTABLE, CLORURO DE

'1 ,

SODIO 0,9 g/lOO ml.-

'1 Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 5513/98 Y

,[ tramitado por expediente N° 1-47-0000-003991-98-1.

'1
,

'1

'1
,

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACIq>N
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Período de vida 24 (veinticuatro) 36 (treinta y seis)1meses
útil. meses,- para todos los envases

manteniendo las fismas
condiciones de
conservación apwbadas
oriainalmente.-
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Dr. RO!lEfl"~ llr
Subadmlnistra"_" . iMZ~, ••aclOJJaI

A..N.M..A...T.
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¡IEI presente sólo tiene valor aprobatorio anexado al Certific do de

IIAutorización antes mencionado.

11 Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificacibnes a

11 NORGREENS.A., titular del Certificado de Autorización N° 47.415 en la
" 2 ~ JUN 2016
I1 Ciudad de Buenos Aires, a los días, del mes de

/1 .

11

ji Expediente NO1-0047-0000-008919-15-9
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