
VISTO el expediente NO 1-0047-0000-011649-16-5 del R gistro

Médica; y

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec ología
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CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO F BRA

S,A. solicita la aprobación de una nueva presentación de venta pJra la

Especialidad Medicinal denominada HIERRO FABRA / HI~RRO

ELEMENTAL, 'o,,", '"m,cé";,, y concent"dón,GOTAS, SU1ATO

FERROSO 125 mg / mi equivalente a 25,1 mg / mi de HIErRO

ELEMENTAL,autorizada por el Certificado NO44.948. \

Que la presente solicitud se encuadra en los términos de la

Disposición N°: 855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y conJrol,

sobre autorización automática para nuevas presentaciones de venta.

Que a fojas *** obra el informe técnico favorable de la Direcc ón

de Evaluación y Registro de Medicamentos.
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ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

~~ '

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas or los

Decretos N0.: 1.490/92 y 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízanse a la firma LABORATORIO FABRA S.A.,

propietaria de la Especialidad Medicinal HIERRO FABRA / HIFRRO

ELEMENTAL, forma farmacéutica y concentración: GOTAS, SUL~ATO
\

FERROSO 125 mg / mi equivalente a 25,1 mg / mi de HIItRRO

ELEMENTAL, las nuevas Presentaciones de venta, de Envase que con~iene

CUATRO frascos gotero por 10, 15, 20, 30, 40, 45 Y 60 mi de sOlubión,

siendo esas presentaciones de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO, adJmás

de las ya autorizadas.

ARTICULO 20.- Practíquese la atestación correspondiente en el

Certificado NO 44.948 cuando el mismo se presente acompañado d la

copia de la presente disposición.
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interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la p esente
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fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técni a a los

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-011649-16-5

./ DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTO LEDE
Su~admlnlstrador Nacional

A.N.M.A..T.
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