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BUENOSAIRES, fJ MAR. 20n

VISTO el Expediente nO 1-47-13643-16-6 del Registro de esta

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

, Que por las presentes actuaciones la firma FORTBENT N CO.

J.ORATORIEs S.A., ,olidt, ,e "to,'oe el o"evoeov,J ",m,to ""
lalespecialidad medicinal denominada CISTEFOdT FLASH /

TI OTRICINA 8 mg - N ACETIL CISTEINA 100 mg - LID¿CAINA (COMO

CJORHIDRATO) 1 mg, forma farmacéutica COMJRIMIDGS DE

DIboLUCION BUCAL RAPIDA, autorizada por Certificado Jo 55.6J4.

I Que lo solicitado se encuadra dentro de los a'lcancesl de la

Di~posición nO853/89 de la ex - Subsecretaria de RegUIJción y lontrol,

sobre autorización automática del cambio de envasl primJrio de

, esbecialidades medicinales. l
Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tom do la

intervención de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/al rectific ciones

de los datos característicos correspondientes a un ;certific do de

aY Esbecialidad Medicinal otorgado en los términos de la DisRosición

~~/{
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Disposición, ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en I
\

, ANMAT NO 6077/97.

',\ Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

',N\ 1490/92 Y el De"eto N° 101 de fecha 16 de dlc;emb,12015.

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

\ Por ello:

'EL!ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO

I
\

DISPONE:

AL DE

,

ARpCULO 1°. - Autorízase a la firma FORTBENTON CO.¡BORA I¡ORIES

S.AJ., para la especialidad medicinal denominada CISTEíORT FLJA.SH/

TIR6TRICINA 8 mg - N ACETIL CISTEINA 100 mg - LIDO<CAINA ebOMO
1, ,\ '1

CLORHIDRATO) 1 mg, forma farmaceutica COMP11MIDOS DE

DIS6LUCION BUCAL RAPIDA, el nuevo envase primario, según donsta

e'n lnexo de autorización de Modificaciones, el cual forma harte in~egral
I I

de I~presente disposición. I

'\ I
m'odificaciones forma parte integral de la presente disposición y deberá

c~rrlr agregado al Certificado NO 55.614 en los tér~inos die la

~ DiSP+sición ANMAT NO6077/97. ' \r I
\
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ARTICULO 30. - Regístrese, por Mesa de entradasi notifíquese al

i~teresado, haciéndole entrega de la copia aut~nticada de la

'.eje,en,e dl,po,'o'on y anexo, g;,e,e a la Dleeodon'I~eGe"'on de

',Inrormación Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese. \

vII
Exbediente NO 1-47-13643-16-6 \

(JI IrJ; ,DIfPOSICIÓN NO 2 4 i U \
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
I

E Administrador Nacional de la Administración I Nacional de

Ml\dicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (AN~AT), Ltorizó

, d" t D" " "' NO 2 4 i £.1 I :f t dmi lan e ISPOSIClon 0., a os e ec os e ser

.anexado en el Certificado de Autorización de EspecialidJd Medioinal NO
! I 1

55,.614, Y de acuerdo a lo solicitado por la firma FORTBENTcbN CO.

'LAIBORATORIES S.A., la modificación de los datos caradterístiJs, que
\ I \

figGran en tabla al pie, del producto inscripto en ~I registro de

Es~ecialidades Medicinales (REM) bajo:

• Noh,bre comercial: CISTEFORT FLASH.
, \

• I':-J0rbre/s Genérico/s y concentración/es: TIROTRICINA 8 mg, N

ACETIL CISTEINA 100 mg, LIDOCAINA (COMO CLORHIDRATO) 1 r g.
.\ I

• Forra/s Farmacéutica/s: COMPRIMIDOS DE DISOLUCION BUCAL

RAPIDA
, !

• Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal n° 314b/l0
I I

• EXP~diente trámite de autorización 1-47-1156-09-2 I
. \

0'J i DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFI,CACIO~/RECTI~ICA-
, IDEN,TIFICATORIO LA FECHA ClaN AUTORIZADA¡

A r;.10DIFICAR ' 1

ENVASEjS BLISTER ALjPVC-PVDC BLISTER ALjPVC-PP AMBAR!J¿ PIÜM~RIOS: CON PROTECCI4N ANTI ~V

~.~
I \

\ \
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Dr. FlOBERTO LEOE
Subadmlnlstrador Naclonal

4.N.M.A.'X'.
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificrado de
I

Autorización antes mencionado., I

, sk extiende el presente Anexo de Autorización de Mo ificacio\nes del
, I \

REM a la firma FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A., Certificado de
, I
"AL¡torización nO 55.614,

..1 til, 3 fíAR. l~ll71Alíes, .

, I
I

Expediente NO 1-47-13643-16-6
,1 ,
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