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| =

A
il Secretaria de Politicas, Regulacion e
|| Institutos

D!SP e ¢
ol ANMAT QSK",ONN 300 &

o BUENOS AIRES, |

N 30 HAR. 2017

N |

| VISTO el Expediente N° 1-47-13731-16-1 del lRegistr de esta
il |

ﬁc:lllrninistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tpcnologia Medica;
i |
| |
Al |

A CONSIDERANDO;
||

. Que por las presentes actuaciones la firma LABORATOR;OS JAYOR
RL solicita autorizacién para un nuevo pais de origen alternativo de la
I

e'sp‘llzcialidad medicinal denominada SOLUCION DEXTRQSA JAYOR, D-

GILL?;COSA MONOHIDRATO 5g/100ml, SOLUCION PAREN'ﬁERAL DE GRAN

il
VOL'}%JMEN, CERTIFICADO N° 58.128. l
|
| |l Que las actividades de elaboracién, produccién fraccionémiento,
o :
-l
irr'llpcilalrtacién, comercializacion y depésito en jurisdiccion jnacional o con

de:stiho al comercio interprovincial
Ll

de especialidades f'nedicin les se
en?lcuﬁ:ntra regida por la Ley N° 16.463 y los Decretos

Nros. 9763/64,

15'0/%2 y modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.
i :

i il Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los réquisito. de la

L
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) T |

Ll Ministerio de Salud \
| Il Secretaria de Politicas, Regulacion e

‘ DISPOSICION N

; Institutos

| Iill- ANMAT ) O 8
il | |
N
|l

B ) r » . » . \ -
/Asuntos Juridicos han tomado la intervencidén de su competencia.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién General de

l Que los procedimientos para las modificaciones y/ol rectiﬁcTciones de
|

los; datos caracteristicos correspondientes a un certificadto de Especialidad

e s
Ii\flélclicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANM)lAT NO 5755/96 se
|

1 , \
encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N°© 6077/97.
]

| il Que se actida en virtud de las facultades conferidas‘l por los| Decretes

I\ﬂloi‘ll490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. )
ol
il
il
il
il Por ello:

Il_lADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION)NACIONAL DE
| !

il MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
1

o _ DISPONE
|1

|
t
l{l
l
|

ARTICULO 10, - Autorizase a la firma LABORATORIOS |JAYOR |SRL a
o

cambllar en forma alternativa el elaborador de la especia‘llidad medicinai
| '

dendminada SOLUCION DEXTROSA JAYOR, D-GLUCOSA L’IONOHlDRATO
1

Sg/looml SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN, CERTIFICADO Ne
\
58.12|8, la que sera alternativamente elaborada en LABORATORIOS JAYOR

| |
SRL sito en Calle 2 N° 61, Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos

W@ f‘g"\/( . z
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1,

- Ministerio de Salud |
! ‘lSecretariadéQ’o[iticas, Regulacion e DESPQSEC!OM N° 3 10 O 3

o Institutos

o ANMAT l
| | 1

| | |

Aites, REPUBLICA ARGENTINA (Etapa: elaboracién completa),
|

mqnteniéndose los anteriormente aprobados segun conlsta en lAnexo de
L

Auflorizacic'm de Modificaciones, el cual forma parte integri'al de lal presente
o |

disposicion. 1 l

- i

AR'II'ICULO 20, - Establécese que el Anexo de lautoriz%cic’)n de

modificaciones, el cual forma parte integral de la pres;ente diéposicic’m,
J |

qel:?pré correr agregado al Certificado N° 58.128, en los térmir‘\os de la

Disposicion ANMAT NO 6077/97. ',
T |

ARTICULO 3°. - Registrese; por Mesa de Entradas notiﬁquése al interesado

o | ,
Yy halgasele entrega de la copia autenticada de la prese‘lnte Disposicion;
NS ‘ |
r | - . r - F - r L4 - | | ’
girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para que efectue la
ol l
agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original. C'ymplido,

]
archivese. \ l

Expediente N° 1-47-13731-16-1 |

ir y“ﬂ“
| Dr. ROBERTO LEDE
o Subadministrador Nacional

|

o

Il ANM.AT l (
|
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Ministerio de Salud l
! “ Secretaria de Politicas, Regulacion e \
| h Institutos

ANMAT |

!! lllll \

|
| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICA(%IONES‘

Lal Administracién Nacional de Medicamentos, Al|mentos y Tecnologia

l
Mjedlca (ANMAT), autorizé mediante Disposicién nO.. 8 0 O 8

losl efectos de ser anexado en el Certificado de Autor|za*c;|on de
|

Esp'lecialidad Medicinal N© 58.128, y de acuerdo a lo solicit\lado porll la firma
iLAl‘?:ORATORIOS JAYOR SRL, la modificaciéon de los datos*-‘ caractéristicos,
ql':ulll figuran en tabla al pie, del producto inscripto enll el registro de
E'|spll=.cialidades Medicinales (REM) bajo: l\

Non#bre comercial: SOLUCION DEXTROSA JAYOR |

|

Non‘ﬁbre/s Genérico/s: D-GLUCOSA MONOHIDRATO 5g/100ml

! l |
qurlwas farmacéutica: SOLUCION PARENTERAL DE GRAN VOLUMEN|

| ’ l
Disp'll)sicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 1052%1/16
|

Expediente trémite de autorizacién N° 1-47-2482-16-1

|
|

| DATO DATO AUTORIZADO A LA DATO
CARACTERISTI- FECHA DICE: MODIFICAD®/CORREGIDO
i \l Co DEBElDECIRl
| |
Nombre o razén|LABORATORIOS LABORATORIOS

soaal de los|BIOGALENIC SA DE CV,|BIOGALENIC SA DE CV, sito
estaplecimientos sito en Boulevard del|en Boulevard del EJerato

elaberadores Ejercito Nacional km. 5%, |Nacional k. 5., | Calle
alternativos Calle Clapar, Soyapango,|Clapar, Soyapango,‘ San
, Wl San Salvador, EL|Salvador, EL SALVADOR
Ol SALVADOR  (elaboracidn | (elaboracién comple’taﬂ).
O completa). LABORATORIOS AYOR
| \l SRL, sito en CaIIe 2 N° 61,
|

N Parque Industrlal \Pllar
|

| N

5 @ pok A ‘
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\presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Ministen'o de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
| Institutos
\ ANMAT
|
i
| H " |Provincia de Buenos Aires,
' REPUBLICA ARGENTINA
l\ (elaboracmn completa)
}
|
Al

E
|
Autorizacién antes mencionado.
|
|
BORATORIOS JAYOR SRL; Titular del Certificado de | Autorizacién -N°
l

|
?e
LA

extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a

o8.]
A
Nl pik

N

DISPOSICION N

128, en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. 70 MAR 20”

diente N© 1-47- 13731 16-1

3008

& l
Or. ROBERTS LEPE

Subagministrador Nacional
AW st AT
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