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,!\ •
'1 '11 Ministerio áe Sa(uá

1 11 Secretaría áe CFofíticas,iR!gu(ación e
111 Institutos

1 '11 jI.:N. :M.)UT.

:1
11

1 BUENOSAIRES,
\1 3 O f1A~. 2017
1\ 1

11 VISTO el Expediente NO 1-47-13731-16-1 del iRegistr de esta
1 I1 I \
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica;
1 11 I

"11 1¡11 1

1 II
I 11
1 '11 CONSIDERANDO;

1 1\ Que por las presentes actuaciones la firma LABOR¡ATORJOSJAYOR
1 'd l .

SRLJ solicita autorización para un nuevo país de origen alternativo de la
1 ,1' \ \

~'sP'&cialidad medicinal denominada SOLUCION DEXTR0SA JAfOR, D-
I :1 I

G!L~;COSAMONOHIDRATO 5g/100ml, SOLUCION PAREN~ERAL DE GRAN

vbL!0MEN, CERTIFICADO N° 58.128. 1\

1 i\
:, il Que las actividades de elaboración, producción ffraccion~miento,

II ' \
irrlp6rtación, comercialización y depósito en jurisdicción nacional o con

d~st:ho al comercio interprovincial de especialidades rnedicin~les se
1 iI \ \

::I:~~:t:a m:;~~:at::i~sl:r~:~ 1::0~:~4~317: /~:. Decretos ~ros. 9Vl63/64'

1 '11

I 11 Que la documentación aportada ha satisfecho los rbquisito de la

notm~tiva aplicable.
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DISPONE:

I

"
1\ 1

'1\ 1

111,\ • "2017 - J/:ÑO!D'E £}IS P,JVP/í{r;~}IS 'í(P.:N(,Y¡)J/CB£PS"

I 1I '.MinisterioáeSa(uá I
1I Secretaría áe Pofíticas, ~guración e 8!SPOSICIÓN N~I'3 OO í~
1\ InstItutos O
,1 jl.:N.:M.jl.'T. I

,

1I \

I 1\ Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Dirección General de
I li 1

'IA~,untos Jurídicos han tomado la intervención de su comp~tencia.

I
I

:,\ Que los procedimientos para las modificaciones vid! rectificriones de

,los:datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad

MJbicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMhT N° 5~55/96 se
1 il \
enGuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.
, 11 I
I

1

1\ Que se actúa en virtud de las facultades conferidas'¡ por los Decretos

~Oi~490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. !
1 '11 1

"1 11 '

;1

1 '11

1 11 Por ello:

1

1

E~IADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION \NACIO~Al DE

\1 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOlOGIA MEDICA

'11

1 11

AIFItULO 1°. - Autorízase a la firma LABORATORIOS JAYOR SRl a
I ',1

cambiar en forma alternativa el elaborador de la especialidad m¡'edicinal
1 iI ' 1

deh~tninada SOlUCION DEXTROSA JAYOR, D-GlUCOSA ~ONOH DRATO
1 11 I \

5g/100ml, SOlUCION PARENTERAl DE GRAN VOLUMEN, CE!RTIFICADO N°
: :1

1

i
58!128, la que será alternativamente elaborada en LABORATORIOS JAYOR

I 1\ I

11
CA\ 5':,(0 ~O e,IIe 2 N°61, P"que ,IOdU"'''' PI'", p,ovlob, de Bueoo,

~ 111/( ,
I '11

I \1
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I

Dr. ROBEarO LEDE I
Subadmlnlstrador Nacional

A,N.M.A.T. I
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II ..a "2017 - }lÑO {])lEL}IS 'E/N'E/R//I}IS <l(l£yvdv}I<llL'ES"e1 I \

,1 :Ministerio de Sa[w;{ ! \
,1Secretaria de PoCíticas, !J{fguCacióne DISPOSICIÓN liN° 3 \\0O 1..J
I Institutos U
II Jl.:N.:M.)Ur. '\ \

I ! ¡
,Ai~es, REPUBLICA ARGENTINA (Etapa: elabortión fomPleta),

manteniéndose los anteriormente aprobados según consta en ¡AnexO de
, I '

Autorización de Modificaciones, el cual forma parte integral de IJ presente
, ,1 I \

disposición. 1 \

AR+ICULO 20. Establécese que el Anexo de~ autoriz~ción de
,1 1 I

mo~ificaciones, el cual forma parte integral de la presente di~posición,
,11 \

qeq~rá correr agregado al Certificado NO 58.128, en lo? térmi10s de la

Dis~osición ANMAT NO6077/97. I
, ,1 I

ART[CULO 30. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al i~teresado
, ,1 I 1

y hágase le entrega de la copia autenticada de la presente Disposición;
, ,1 I 1

gíre~e a la Dirección de Gestión de Información Técnica pa(a que efectúe la
, ,1 1 \

agregación del Anexo de modificaciones al certificado ori~inal. Cumplido,, ,

, hJ \
ar~,llvese.

,1

I
I ,1

Expebiente N° 1-47-13731-16-1
,1
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1

DATO AUTORIZADO A LA
FECHA DICE:

1

\

D{l.TO \
MODIFICADCD/CORREGIDO

DEBE 'IDECIR:\
1 1

LABORATORIOS LABORATORI?S \
BIOGALENIC SA DE CV, BIOGALENIC SA DE CV, sito
sito en Boulevard del en Boulevard del Ejercito
Ejercito Nacional km. 5Y2, Nacional kmil' 5Y2, I Calle
Calle Clapar, Soyapango, Clapar, soy~pango,\ San
San Salvador, EL Salvador, El!- SAL\{ADOR
SALVADOR (elaboración (elaboración cpmpleta¡).
completa). LABORATORIOS jAYOR

SRL, sito en dalle 2 NO 61,
Parque IndJstrial 1 Pilar,

1 \1 DATO
CAIRACTERISTI-

!¡ \'1
,

CO

Nom'bre o razón
soCiJ'¡ de los
esta81ecimientos
elab~radores
alterhativos

1 \1
, 1

1 1

1 1

1 \,

J1/1
1, 11

\1

, I

, 1

I il\1 •

1 i 1 :Ministerioáe Sa{ud
1
1 Secretaria de Pofíticas, ~gufacwn e

1 \ 1 Institutos
11 ;4..:N.:M.;4.. 'T.
\1

, ,1
. 1

" \\ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICA~IONES\

ILal Administración Nacional de Medicamentos, Alimentbs y Tecnología
, 11 ¡ \
',Mé¡dica(ANMAT), autorizó mediante Disposición no....3.!O..O..B...., a

¡JI efectos de ser anexado en el Certificado. de ~utorización de
1 \ ' I

Esdecialidad Medicinal NO 58.128, Y de acuerdo a lo SOliciJado porl\.la firma
1 \1 1

hABORATORIOS JAYOR SRL, la modificación de los datoJ caractérísticos,

dJI figuran en tabla al pie, del producto inscripto en! el regIstro de

EsJ~cialidades Medicinales (REM) bajo: '1
1

, \,
Nortlbre comercial: SOLUCION DEXTROSA JAYOR \1

'1
N'o~bre/s Genérico/s: D-GLUCOSA MONOHIDRATO 5g/100ml

! \ 1 • I
FOrrtil¡as farmaceutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN \, I . 1,

Dispbsición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 10581/16
1 \1 I

Expe'diente trámite de autorización N° 1-47-2482-16-1
, 11

\
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\ \ c.Ministerioáe Sa{uá
, I Secretaría áe Pofíticas, ~gut:ación e

Institutos
jI.:N. c.M.)UT.

1

1

"2017 - j¡;frO!JYE £)lS (E:N'Eil{C;~)lS 'R,.'E:NO'f/j1!J3£'ES"

<\ -..: \1 A.T.

Provincia /:le Buenos Aires,
1 I

REPUBUq. AR¡GENTINA
elaboración com leta .
anexado al certifticado de

- h
Dr. ROBERTO ll!OE
~ubadmlnlstrador Nacional

5

,

\\

EII\ presente sólo tiene valor probatorio
1 \

~u~orización antes mencionado.
, \1I .
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones mel REM a
I 1\ \
JAS10RATORIOS JAYOR SRL; Titular del Certificado de Autoriz,aciónNo
1 I
: 1I ,

58.128, en la Ciudad Autonoma de Buenos Aires. 3 O MAR. 2017
\\

\ \ .
I _( EIP~diente NO1-47-13731-16-1

¿tlJ DiS~OSICION N° 3 OO a
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