
DlSPOSICION N°

1-0047-0000-014107-116-1 del Registro

Medicamentos, Alim~htos y ~eCnOIOgía
I

BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente NO

. ~deSat«d
S~deP~,

.~~cik- e '7nJtét«144
IA.n.?1t. A. 7.
I

I

I

de Ila Administración Nacional de

Mébica' y
I '

I

I

I

CONSIDERANDO:
I

I I
Que por las presentes actuaciones la firma GP PHARM S.A., solicita

el I nuevo nombre comercial para la Especialidad Medlicinal 11nominada

'1 I
NGlRADRENALINAMAX VISION / NORADRENALINA, Forr¡na far acéutica y

cohcentración: SOLUCION INYECTABLE, NORADREN+LINA 1 mg/ml;

;adrobado por Disposición autorizante N° 4803/07 Y Certificado NQ¡'54.030.
I !

'1 Que lo solicitado se encuadra dentro de Ir alcalces de la

Disposición NO855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulaoión y C ,ntrol sobre
'1
autorización automática de cambio de nombre.

I Q"e lo, pm,edlmleoto, pam 'a, modlfi,a,;ooe, ylo ,e¡tlfi,a';Ooe,

'd~ los datos característicos correspondientes a Ln certificado de

E~pecialidad Medicinal otorgado en los términos de la DiJposiciÓl ANMAT NO
I . !
, I

5i755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.
I 1 I

/71~ I
i I I
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Por ello;

I
~deSat«d

i S'Wlda!Ú4 de 'Poti:ticM,
I I
:;t;~e1~. lA,11:m,A, 7,

1

I
Que la Dirección de Evaluación y Registro de 'Medicamentos ha

~o~ado la intervención de su competencia. !

I1 Que se actúa en virtud de las facultades conferi~as por el Decreto

iNo11490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre db 2015.
I

I

1

I

I
I
I

IELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI9N NACIONAL DE

I MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA;MÉDICJ

I DISPONE: I
I A~TICULO 1°.- Autorízase a la firma GP PHARM S.A.¡ propietaria de la

l
' Especialidad Medicinal denominada NORADRENALINA MAX VISION /

I I
I NORADRENALINA, Forma farmacéutica y concentnación: SOLUCION
I I :

I I~YECTABLE, NORADRENALINA 1 mg/ml, a cambiar el, nombr comercial,

i 19'0m"" eo el Aoexo de A,'o"""óo de MOM"",ole,. ¡
¡ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Auto ización de

I JOdificaciones el cual pasa a formar parte integra~te de la presente
1\' lr disposición y el que deberá agregarse al Certificado N° 54 030 en los

~V- ! tr,mlOO' de " D1,po,'oIóo ANMATN' 6077/97.
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I
ARiICULO 3°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al i teresado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente diJposición y

Anlxo, gírese a la Dirección de Gestión de Información ~écnica a los fines

deladjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archíves~.

I !

. I
E~pediente NO1-0047-0000-014107-16-1

DJSPOSICION NO
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Dr. "Ofl~AT~l\!l)£!
subadmlnlstrodor NaOlo•• 1

A.N MAr.



GP

I
MODIFICtCION I
AUTORIZADA
NORADRrENALINA
PHARM.-

I
anexado i al Certificado de

4

aprobatorio

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

NORADRENALINA MAX
VISION.-

I

~deSatud
I

Swzefa!Ú4de?~
, '

'R~cdaciÓ#e 'l~
A, n,??t,A,7,

DATO A
MODIFICAR

Cambio de
'Nombre

I

El presente sólo tiene valor

A~torización antes mencionado.
I

i
I

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El ~dministrador de la Administración Nacional de Medicalnentos'l Alimentos
I i

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSpdsición NO

.... 1 2 ...4...9 9 , , lo, efecto, de '" ooe"do e1 el cerm"dO de

Autorización de la Especialidad Medicinal NO 54,030 Y de acuerdo a lo

solicitado por GP PHARM S.A., la modificación de los ddtos ide]1tificatorios
I •

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto ins ,ripto en el

RJgistro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
I I

Nombre Comercial/Genérico/s: NORADRENALINA MAX VISION /

N~RADRENALINA, Forma farmacéutica y concentr1ción: SOLUCION
I I

INYECTABLE, NORADRENALINA 1 mg/ml.- i
Di~Posición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO4803/07 Y tramitado

I I
por expediente N° 1-47-0000-004505-07-3.
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~deSat«d
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a GP
I ,

PHARM S.A., titular del Certificado de Autorización N° 54:030 en la Ciudad

de Buenos Aires, a los \1..a-.MAR.2011 días, del mes de

.............................. de 2017

IDr. ROBERTO lj¡!"
Subadmlnlstro!ldor Na1oiOlial

A.N M.A.T_[
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