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BUENOS AIRES, 18 MAR 201

VISTO, el Expediente n° 1-47-19120-08-8 del Registro de esta

Administracién Nacional; vy

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO SANITAS
ARGENTINO S.AI.P.Q. y M, solicita autorizacion para elaborar
medicamentos oficlales codificados en la Farmacopea Nacional Argentina VI
Edicion, denominados VASELINA LIQUIDA - LINIMENTO OLEQ CALCAREQ -
VASELINA BLANCA SOLIDA.

Que las actividades de elaboracidén, produccién, fraccionamiento,
importacién, exportacién, comercializacién y deposito en jurisdiccliéon

_,31 nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades
medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N©
9.763/94, N° 150/92 y sus modificatorios N°© 1890/92 y N°® 177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales del
Articulo 1° de la Disposician (ANMAT) n® 3409/99,

Que como surge de la informacidon aportada ha cumplido con los

(
\ \)/ requisitos exigidos por la normativa aplicable.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién
de su competencia.
Que la presente se dicta en virtud de las facuitades conferidas por los

Decretos n® 1490/92 y n° 425/10.
Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE :

ARTICULO 1© - Autorizase a la firma INSTITUTO SANITAS ARGENTINO
S.AI.P.Q. v M, a fabricar, fraccionar, distribuir y comercializar los
medicamentos oficiales codificados en la Farmacopea Nacional Argentina VI
Edicidn, los que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion y forma
parte integral de la misma, siendo elaborados en la calle SALADILLO NO
2452/ 59, CAPITAL FEDERAL.

ARTICULO 2° - Dispénese que la fabricacion, distribucién y comercializacion
de fos medicamentos oficiales codificados en la Farmacopea Nacional
Argentina VI Edicion, se autoriza en las formas farmacéuticas,

concentraciones, envases y periodo de vida Util, segun lo detallado en el
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Anexo I de la presente Dispoéicic’m y forma parte integral de la misma.
ARTICULO 3° - Acéptanse los proyectos de rétulos de fojas 58 a 60; 65 a
67 y 99 a 101,

ARTICULO 4° - La presente Disposicion constituye la constancia de
inscripcion ante esta Administracién Nacional.

ARTICULO 5° -Andtese, girese al Departamento de Registro Asuntos
Reglamentarios y Legales a sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese
el interesado y hdgasele entrega de la copia de la presente Disposicidn
junto con el y los proyectos de rétulos autorizados, cumplido, archivese

PERMANENTE.

Expediente n° 1-47-19120-08-8
- ) Dloﬂok
DISPOSICION No 1 g 5 7 ;UB_‘:.‘;E.

\\‘{



>

‘f

>

>

“2011- Afio del Trabajo Decente, la Sabudy Seguridad de los Trabajadores”

ANEXO I

Nombre del producto: VASELINA LIQUIDA ESPESA MEDICINAL
FARMACITY®, Viscosidad 180 Envases: FRASCO PET conteniendo: 125
ml, 250 mi, 500 mi y 1000 ml. Periodo de vida til: TREINTA Y SEIS (36)

MESES.

Nombre del producto: LINIMENTO OLEO CALCAREQO FARMACITY®,
Envases: FRASCO DE PEAD, con tapa, con pico vertedor inviolable de
POLIPROPILENO. conteniendo: 250 ml y 500 ml. Periodo de vida util:
VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO A TEMPERATURA MENOR A

300cC.

Nombre def producto: VASELINA BLANCA SOLIDA FARMACITY®,
Envases: FRASCO DE PEAD O POLIPROPILENO. Conteniendo: 60 g, 150

g y 200 g. Periodo de vida Otil: TREINTA Y SEIS (36) MESES.
Lugar de Elaboracién: SALADILLO N° 2452/ 59, CAPITAL FEDERAL.

Rétulos y prospectos aprobados: fojas 58 a 60, 65 a 67 y 99 a 101.
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