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DISPESICION N° P 44 4
|

|
BUENOS AIRES, Ej 3 WiR. 2@@3
VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-009885—16—!9 del Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG|S.A.,

- g . |
s?llmta la cancelacion y las nuevas presentaciones de venta para la

Especialidad Medicinal BARIGRAF LAX / CLORURO DE SODIC|) - CLORURO

DE POTASIO - BICARBONATO DE SODIO - SULFATO DE SbDIO, Forma

falrmacéutica y concentracion: POLVO PARA SOLUCION ORAL, CLORURO

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

DE SODIO 2,40 g% - SULFATO DE SODIO 8,11 g%; aprobach por

L

Disposicion autorizante N°© 3871/03 y Certificado N© 50.968.‘

Que Io solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
, i,
Di|sposicic’>n No; 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regulacion y Control

sobre autorizacién automatica para la nueva presentacién de venta.
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\ Que los procedimientos para las modificfaciones y/o

r‘Fctiﬁcaciones de los datos caracteristicos correspond;ientes un

i
D!isposici,én ANMAT NO© 5755/96 se encuentran establécidos en la

Disposicion ANMAT N© 6077/97.

} Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha

a
G:ertiﬁcado de Especialidad Medicinal otorgado en los téirminos lfe la

} Que se actua en virtud de las facultades conferl'idas p

tomado la intervencién de su competencia. \
or los

i
De'Tcretos Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciemble de

2&15. | ,
}} Por ello; }

Eli, ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NA‘FIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDI(’;:A

“ DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma GOBBI NOVAG S.A., prl)pietaria de

la Especialidad Medicinal denominada BARIGRAF LAX / CLORURO DE
SODIO - CLORURO DE POTASIO - BICARBONATO DE SODIO - SULFATO

DE lSODIO, Forma farmacéutica y concentracion: POLVO PARA|SOLUCION

ORﬁle, CLORURQ DE SODIO 2,08 g% - CLORURO DE POTASIO; 1,06 g% -
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BICARBONATO DE SODIO 2,40 g% - SULFATO DE SODIC? 8,11 g%, la

clancelacién y la nueva presentacién de envases, segl’mlconsta en el

|
|

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

Alnexo de Autorizacion de Modificaciones.

pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

agregarse al Certificado N® 50.968 en los términos de la Disposicion

Al\lllMAT NO 6077/97.

AR:TICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada della présente
disposicién y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de lInformacic')n

Té(i:nica a los fines de adjuntar al legajo correspondientéll. Cumplido,

archivese.
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\ " Dr. ROBERTS LE’EE‘
Subadmintstragor Nacional |
\ A N.M. AT,
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edicamentos,

n'llediante Disposicion NO
|
el Certificado de Autorizacion de Especialidad Medicinat N©

acl:uerdo a lo solicitado por GOBBI NOVAG S.A.,

I Administrador

Nacional de la

Alimentos 2

-----------------------

Administracion

écnologaa Médica (ANMAT),

|
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Nauona de

aULOI'IZO

Ios efectos de su anexaLo en

50.968, y de

la modificacion de los

datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, de! producto insg¢ripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM)} bajo: -

Nci:mbre / Genérico/s: BARIGRAF LAX / CLORURO DE SODIq - CLORURO

| : !
DE POTASIO - BICARBONATO DE SODIO - SULFATO DE SODIO, Forma

|

i
farmacéutica y concentracién: POLVO PARA SOLUCION ORA!IL, CLORURO
. o
DE SODIO 2,08 g% - CLORURO DE POTASIO 1,06 g% - BICARBONATO

DE SODIO 2,40 g% - SULFATO DE SODIO 8,11 g%.- ,

Dis‘lposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 3871/(|)3.

Tra;mitado por Expediente N° 1-47-0000-007977-01-2. ]

=k

DATO AUTORIZADO HASTA

Plresentacién

polvo para preparar 4 litros

de solucién para
administraciéon oral (Uso
Profesional) y frasco

plastico con 70 gr de polvo
y cuchara dosificadora.-

| DATO A MODIFICACION ‘
MODIFICAR LA FECHA AUTORI!ZADA
Nueva Bidon con 280,19 g de|Biddén con 280,19 g de |polvo

para preparar |4 litros de
solucion para admlmstrlauon
oral y Frasco plastlco con 70

gr de poIvo‘ y cuk:hara
dosificadora, ambas
presentaciones | para Uso

Hospitalario Exclusivo (UHE).-

|
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Se

de

cancelan las

presentaciones de e?(pendio
publico: Biddén con 280,19 ¢

polvo pa'ra preparar 4

litros de Solucion| para
administracion, oral| (Uso
Profesional) y |Frasco plastico

con 70 gr de polvo y cuchara
dosificadora.- |

au*:orizacién antes mencionado.-

DISPOSICION N©

I 2444

Ifs |

Se|extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modiﬁcacio‘nes del

Exp|(lediente N© 1-0047-0000-009885-16-9

Dr. ROBERTO L;EBE

EII presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

EM

1

a (JTOBBI NOVAG S.A., titular del Certificado de Autorizacion N° 50.968

. |
en || la Ciudad de Buenos Aires, a los diag Sﬁfgﬁ,?gmel mes | de
S I

|
l
|
|
|

Sudadministrader Nacional

AN M oA
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