AR objeto de la solicitud.

Secretaria de Politicas, Regulacion e
' Institutos

ANMAT

suenos aes, 3 1 MAR. 201

VISTO la Disposicion ANMAT N° 5743/09 y el Expediente N° 1

918-16-2 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma GP PHARM S.A.
realice la verificacién técnica consistente en la constatacion de los m
control, elabofa'ci()n, ensayos de estabilidad y capacidad operativa p
con‘{ercializacién del producto denominado REMICIT / REMIFENTANI
forma/s farmacéutica/s: INYECTABLE LIOFILIZADO.

Que por Disposicion N° 1361/06, se autorizd la inscripcion en ¢
de Especialidades Medicinales de esta Administraciéon Nacional, del
mencionado anteriormente, el que es elaborado en la Repﬁblica Argenti

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el articul
Disposicion ANMAT N° 5743/09.

Que consta la verificacion técnica producida por el Instituto N

Medicamentos en la que informa que se encuentran reunidos los reg

2017 — Afio de as Energias Renovables).

DISPOSICION N° 3 0 8 2
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solicita se
étodos de
revia a la
O 5 mg;

2l Registro
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producto
na.

5 3° de la

acional de

quisitos de

Buenas Practicas de Fabricacién y Control de acuerdo a la normativa vigente.

Que corresponde autorizar la comercializacion de la especialidad

1

medicinal




AR

“2017 — Ao de las Energias Renovables”

Ministerio de Salud -
Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos DISPOS‘CiQN N° 3 0 8 a

ANMAT

Que se actlia en virtud a las atribuciones conferidas por los De

1490/92 y N° 101 de fecha 16 de Diciembre 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma GP PHARM S.A. la comercializa

farmacéutica/s: INYECTABLE LIOFILIZADO; Certificado N°® 52.831, la
elaborada en MR. PHARMA S.A. sito en ESTADOS UNIDOS 5105 -
ARGENTINAS - PROVINCIA DE BUENOS AIRES - REPUBLICA ARGENTIN

ARTICULO 2°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al f

cretos N°

AL DE

cion de la

especialidad medicinal denominada REMICIT / REMIFENTANILO 5 mg; forma/s

que sera
MALVINAS
A,

teresado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn. Girese

a:la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines corresp
|

C!umplido, archivese.

Expediente N° 1-47-1110-918-16-2,

DISPOSICION NO 3 0 8 2

rr

Dr. ROBERTO LEBE

Subadminlstrador Nacional
ANM AT

ondientes.
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