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DISPQSIGIÓN N

CONSIDERANDO:

I

BUENOS AIRES, fl 3 liAR. ~01i
!

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-009885-16J9 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, AlimentoJ y Tecnblogía

MI 'd' Ile Ica; y .

I Que por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG S.A"

S~IiCita la cancelación y las nuevas presentaciones de ~enta para la

E~pecialidad Medicinal BARIGRAF LAX / CLORURO DE SODIO - CLOrURO

DIEPOTASIO - BICARBONATO DE SODIO - SULFATO DE sloDIo, Forma

f~(macéutica y concentración: POLVO PARA SOLUCION 0iL, CLOtURO

DE SODIO 2,08 g% - CLORURO DE POTASIO 1,06 g% - BICARBOjl\lATO. I
D~ SODIO 2,40 g% - SULFATO DE SODIO 8,11 g%; aprobad por

I I
Disposición autorizante NO3871/03 Y Certificado NO50.968.[

I Que lo solicitado se encuadra dentro de los al<;:ances de la

Dibposición N°: 855/89, de la Ex-Subsecretaría de Regulación y co1ntrol

sJbre autorización automática para la nueva presentación del venta.

I .

/
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las modificaciones y/o
I

DISPOSICiÓN W

procedimientos paralosQue

1

1

I

I
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1

I

2

/

rrctificaciones de los datos característicos correspondientes a un

d,ertificado de Especialidad Medicinal otorgado en los té'irminos 6e la

disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentran establ~cidOS ln la

D1iSPosiciónANMAT N° 6077/97. 1
11 Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicament, s ha

tolmado la intervención de su competencia. l
1 Que se actúa en virtud de las facultades confe1idas po los

D~cretos Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de ~iciembJe de

2d15. I
I
I

I Por ello; I

EL.ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
I I
,1 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDI~A

;\ DISPONE: I
~R+ICULO 10.- Autorízase a la firma GOBBI NOVAG S.A., prbpietaria de

la ~specialidad Medicinal denominada BARIGRAF LAX / CJORURO DE

I
SODIO - CLORURODE POTASIO - BICARBONATO DE SODIO - SULFATO

DE kODIO, Forma farmacéutica y concentración: POLVO PARA SOLUCIbN
I . 1

0RJ)'L, CLORURODE SODIO 2,08 g% - CLORURODE POTASIO¡1,06 g% -

I

~~ -1
1
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Dr. ROBEaTO lEElE \
Su~admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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archívese.
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~ICARBONATO DE SODIO 2,40 g% - SULFATO DE SODI6 8,11 g%, la
1 I

cpncelación y la nueva presentación de envases, según I consta en el

Alnexo de Autorización de Modificaciones. \
1 1

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual

pisa a formar parte integrante de la presente disposición y 11 que d berá

a~regarse al Certificado NO 50.968 en los términos de Il DiSpoJición

A~MAT NO6077/97.
1

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

intlresado, haciéndole entrega de la copia autenticada de \ la presbnte

diS\Posición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de \Informabión

Té~nica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, cumPlljdO,
I I

1

I
I
\

I
I
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

¡ III Administrador Nacional de la Administración ¡NaCiOna de

~'d;rnm"to" A"m"to,¿ ~,"Olog¡. Médico (ANMtTl, Jon"

1ediante Disposición NO """""",,4,,~los efectos de sp anexa~o en

el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO150,968, y de

abuerdo a lo solicitado por GOBBI NOVAG SA, la mOdifi~ación dios

d~tos característicos, que figuran en la tabla al pie, del prodlcto ins ripto
I \

el el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: I
Nd>mbre / Genérico/s: BARIGRAF LAX / CLORURO DE SODId - CLORURO

I I 1

D$ POTASIO - BICARBONATO DE SODIO - SULFATO DE S<bDIO, FÓrma

fa.~macéutica y concentración: POLVO PARA SOLUCION ORAiL, CLOR1u¡RO
I ¡

DE SODIO 2,08 g% - CLORURO DE POTASIO 1,06 g% - BICARBONATO

I I
DEISODIO 2,40 g% - SULFATO DE SODIO 8,11 g%,- I
Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO3871/03.

I I
Tr~mitado por Expediente NO 1-47-0000-007977-01-2, I

I .

I DATO A
fYI0DIFICAR
Nueva
P¡resentación

I

I
I
I
1/1,
I
I

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

Bidón con 280,19 9 de
polvo para preparar 4 litros
de solución para
administración oral (Uso
Profesional) y frasco
plástico con 70 gr de polvo
y cuchara dosificadora.-

4

MODIFIqACION
AUTORI'ZADA

Bidón con 280, i9 9 de polvo
para preparar 14 litros de
solución para administ~ación
oral y Frasco pl~stico con 70
gr de polvo '\ y cuthara
dosificadora,. a1mbas
presentaciones 1 para luso
Hosoitalario Exclusivo (UHE).-

I
I
I
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Se can'¡celan \ las
presentaciones de eKpendio

, , I 1

publico: Bidorl con 280,19 9

\

de polvo pa'ra preparar 4
litros de ~olución para
administraciÓn\ oral (Uso

I Profesional) y ¡Frasco ~Iástico
I con 70 gr de polvo y cuchara
I dosificadora, - I 1

E"', P,,""te ,ólo tle", vo'oc p"b,toelo ,"""do " Jrtlfi~dO d,

aUforización antes mencionado, \

Selextiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciohes del REM

a dOBBI NOVAG SA, titular del Certificado de Autorizació~ N° 50,b68
I

en Ila Ciudad de Buenos Aires, a los
I

. " 1 .

I
I

Exp~diente NO1-0047-0000-009885-16-9
I

DISIpOSICIÓN NO
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