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VISTO el Expediente n® 1-47-14490-16-3 deft Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:
Que por dichas actuaciones la firma IVAX ARGEN!TINA S.A. solicita se
autorice un nuevo envase primario alternativo péra la |especialidad
medicinal denominada SIDENAR / LORAZEPAMI‘ 2,5 |mg, forma
farmacéutica COMPRIMIDOS; autorizada por Certificadro no 34.329.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcan|ces de la Disposicion
n°® 853/89 de la ex - Subsecretaria de Regulaciéim y Control, sobre
autorizacién automatica del cambio de envase primaii‘io de especialidades
medicinales.
Que la documentacion presentada ha satisfecho los recaudos de la
normativa aplicable. |
' Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha| tomado la
U/ intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferildas por el Decreto N°

4‘/ 1490/92 vy el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015.

¥
A




v “2017 - Ao de fas Energias Renovables”
Ministerto de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e DISPOSICION N° 2 4 ‘g 5

Institutos

ANMAT |

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOQOS ALIMENTOS Y TECNOLOGi/i-\ MEDICGA

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma IVAX ARGEN'iI'INA S.A. el nuevo
envase primario alternativo para la especialidad médicinal denominada
SIDENAR / LORAZEPAM 2,5 mg, forma farmacéutica COMP IMIDOS, el
que en lo sucesivo sera: BLISTER AL/PVC ACLAR ANTI UV_ AMBAR y se
mantiene vigente el envase oportunamente aprobado.
ARTICULO 29°.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
n® 34.329 cuando el mismo se presente acompanado |de la copia

| autenticada de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicidn,
girese a la Direccidn de Gestion de Informaciéon Tecnica alsus efectos.

Cumplido, archivese.
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