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BUENOQS AIRES, 03 MAR 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-011466-14-9 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO
INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. solicita cambio de excipientes para la
Especialidad Medicinal NOVIDRINE / TRIMETOPRIMA - SULFAMETOXAZOL,
Forma farmacéutica vy concentracién: SOLUCION  INYECTABLE,
TRIMETOPRIMA 80 mg/5 ml - SULFAMETOXAZOL 400 mg/5 ml, aprobado
por Certificado N© 36.612.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién N¢ 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Controf
sobre autorizacion automética de cambio de excipientes.
| Que a fojas 31 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacidén y Registro de Medicamentos.

: Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
W ecretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.
Z
@/ » 1 | j




2 "BOI5 — sis det Bicentenania del Qongress de loa Pucblss Libres”
Hivisternio de Sabud
Secrctanca de Politicas,
Regulacicn e Tnstitutos
AUNW.AT.

DISPOSICICH NP ﬂ 8 9 i

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

Por ello;

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: :

ARTICULO 109,- Autorizase a la firma LABORATORIO INTERNPACIONAL
ARGENTINO S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
NOVIDRINE / TRIMETOPRIMA - SULFAMETOXAZOL, Forma farm?céutica Y
concentracién: SOLUCION INYECTABLE, TRIMETOPRIMA 80 m;g/5 ml -
SULFAMETOXAZOL 400 mg/5 ml, a cambiar los excipientes, segun consta
en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicidn y el que debera agregarse al Certificado N° 36.612.
ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidn y Anexo, girese a la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXOQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES [
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N©
1 aS]a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizlacién de
la Especialidad Medicinal N°® 36.612 y de acuerdo a lo solici?tado por
LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., la modificacidon de los
datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo: '
Nombre Comercial/Genérico/s: NOVIDRINE / TRIMETOPRIMA -
SULFAMETOXAZOL, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION
INYECTABLE, TRIMETOPRIMA 80 mg/5 ml - SULF}'—MMETOXAZOLI 400 mg/5
ml.- f
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009356-01-1.-

l
DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA

MODIFICAR LA FECHA
Cambio de|Cada 5 ml contiene: | Cada 5 ml contiene:
Excipientes | Trimetoprima 80 mg, | Trimetoprima 80 mg,

Sulfametoxazol 400 mg, | Sulfametoxazol 400 mg,
Propilenglicol 1750 mg, | Propilenglicol  2068,1 mg,
Alcoho! Etilico 184 mg, | Alcoho!l  Etilico 369 mg,
Hidroxido de Sodio 66,8 | Hidroxido de Sodio 66,8 mg,
mg, Alcohol Bencilico 80 |Alcohol Bencilico 80 mg,
mg, Agua destilada c.s.p. 5| Agua para inyeccion c.s.p. 5
ml.- mi.-
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de modificaciones a
LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A., titular del Certificado

de Autorizacion N© 36.612 en la Ciudad de Buenos Aires, a los
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