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DISPOSICION N°5 8 7 :3,

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

01 JUn 2017

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003462-17-0 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT);

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GP PHARM S.A. solicita la
reinscripcion del Certificado de inscripcidn en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) N° 53.748, con el nombre comercial EFEDRINA GP PHARMA /
EFEDRINA SULFATO, forma farmacéutica solucidon inyectable, concentracion 50
mg/ml.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido en el
Articulo 70 de la Ley N° 16.463 y la Resolucién (ex MS y AS) NO 749/93.

Que por Resolucion N° 1645/08 del Ministerio de Salud se prohibe la
elaboracién, comercializacién y uso de efedrina como monodroga, con excepciéon de
la forma farmacéutica inyectable para ser administrada por via endovenosa,
intramuscular o subcutdnea con una presentacion de frasco ampolla (vial)
monodosis con indicacion para el tratamiento de hipotensién aguda durante la

. anestesia epidural en cesarea.

3

A ;



"2017 - Afo de las Energias Renovables”

DISPOSICION Ne ;@ '3\ e

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
Que el producto objeto de tramite encuadra dentro de la excepcion
establecida en la resolucién mencionada en el considerando precedente por lo que
se procede a su reinscripcion.
Que la Direccién de Gestion de Informacién Técnica ha tomado
intervencion en el ambito de su competencia.
Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre

de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Reinscribase el Certificado de inscripcién en el REM N° 53.748, cuyo
titular es la firma GP PHARM S.A. por el término de CINCO (5) ANOS a partir de la
fecha de su vencimiento.
ARTICULO 29.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado

mencionado en el Articulo 1°, cuando se presente acompafnado de la copia
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autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 30°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn;

girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos; cumplido,

archivese.
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