


DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma LABORATORIOS FERRING SA a cambiar en forma alternativa
el acondicionador de la especialidad medicinal denominada PICOPREP / PICOSULFATO DE SODIO —
OXIDO DE MAGNESIO — ACIDO CITRICO 10mg, 3.5g y 12¢g/ sobre; respectivamente, POLVO PARA
RECONSTITUIR, CERTIFICADO N° 48.854, la que serd alternativamente elaborada en
LABORATORIOS FERRING SA, sito en Dr. Luis Belaustegui n® 2957/59 de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, REPUBLICA ARGENTINA (elaboracion completa), manteniéndose los anteriormente
aprobados segin consta en Anexo de Autorizacion de Modificaciones, el cual forma parte integral de la
presente disposicion.

ARTICULO 2°. - Establécese que el Anexo de autorizacién de modificaciones n® IF-2018-059987 14-APN-
DFYGR#ANMAT, el cual forma parte integral de la presente disposicion, deberd correr agregado al
Certificado N° 48.854, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégasele entrega de la
presente Disposicién y Anexo; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectiie la
agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE_AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), autorizé a la firma LABORATORIOS FERRING SA, la

modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial: PICOPREP

Nombre/s Genérico/s: PICOSULFATO DE SODIO - OXIDO DE MAGNESIO -

ACIDO CITRICO 10mg, 3.5g y 12g/ sobre, respectivamente.

Formas farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR

DATO DATO AUTORIZADO A LA
CARACTERISTI-
FECHA DICE:
CcO

DATO
MODIFICADO/CORREGIDO
DEBE DECIR:

Nombre o razdén|PHARMASERVE LTD, sito
social de los|en Cliffton Technology
establecimientos Zar.k,tWyr(\;ne A;venue,
winton, Greater
elaboradores Manchester (M27 2HP),
altemativos Reino Unido, INGLATERRA
(elaboracién completa).

PHARMASERVE LTD, sito
en Cliffton Technology Park,
Wynne Avenue, Swinton,
Greater Manchester (M27
2HP), Reino Unido,
INGLATERRA (elaboracién
completa).

LABORATORIOS FERRING
SA, sito en Dr. Luis
Belaustegui n°® 2957/59 de
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la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, ARGENTINA
(elaboracién completa).

El presente Anexo sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM a
LABORATORIOS FERRING SA: Titular del Certificado de Autorizacion N°

48.854, en la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
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