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BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-019832-12-1 Disposición

NO 0973/13 del Registro de la Administración Nacional de Medit='amentos,

Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVESTI FARMAS.A.

representante en Argentina de ROCHE INTERNATIONAL LIMITED solicita la

corrección de errores materiales que se habrían deslizado en la Disposición

NO0973/13 por la cual se autorizó nuevos proyectos de rótulos y prospectos.•"
para la especialidad medicinal denominada BACTRIM / SULFAMETOXAZOL-

TRIMETOPRIMA, forma farmacéutica y concentración: INYECTABLE, 400

mg/S mi - 80 mg/S mi; COMPRIMIDOS, 400 mg - 80 mg; JARABE, 200

mg/S mi - 40 mg/S mi; BACTRIM FORTE / SULFAMETOXAZOL -
't

TRIMETOPRIMA, forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, 800

mg - 160 mg, autorizado por el Certificado N° 33.403.

Que los errores detectados recaen en las fojas mencionadas para

los rótulos y en la omisión de autorización de la condición de venta .••
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Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo el

Artículo 1° de la Disposición mencionada, en los términos de lo normado por

el Artículo 101 del Decreto NO1759/72 (T.O. 1991).

Que a fojas 435 y 436 la Dirección Evaluación de Medicamentos

ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1490/92 y 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACION NACIONALDE
"J

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Sustitúyase el Artículo 10 de la Disposición NO0973/13, el

que quedará redactado de la siguiente manera: " ARTICULO 1°.- Autorízase
11'

los proyectos de prospectos de fojas 312 a 392, y de rótulos de fojas 265 a

273, desglosando a fojas 265, 268, 271 Y 312 a 338, para la 'Especialidad

Medicinal denominada BACTRIM / SULFAMETOXAZOL - TRIMETOPRIMA,

forma farmacéutica y concentración: INYECTABLE,400 mg/5 mi - 80 'mg/5
'\l

mi; COMPRIMIDOS,400 mg - 80 mg; JARABE,200 mg/5 mi - 40 mg/5 mi;
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BACTRIM FORTE / SULFAMETOXAZOL - TRIMETOPRIMA, forma farmacéutica

y concentración: COMPRIMIDOS, 800 mg - 160 mg, propiedad dª la firma

INVESTI FARMA S.A. representante en Argentina de ROCHE INTERNATIONAL

LIMITED, anulando los anteriores, siendo su nueva condición de expendio

VENTA BAJO RECETAARCHIVADA.
q¡

ARTICULO 20.- Practíquese la atestación correspondiente en el certificado NO

33.403 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de

la presente Disposición.

ARTICULO 30.- Regístrese; gírese al Departamento de Registro para su
~

conocimiento y demás efectos, por el Departamento de Mesa ,de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia de la presente

Disposición debidamente protocolizada. Cumplido, archívese PERMANENTE.
•
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Dr. ono A. OllSlNOBEA
SOB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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