K

é “2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES "
eniostenco de Salud

i .,
‘;W e fqm DISPOSICIONN" 4 9T 3

AUNHA.7T.

BUENOS AIRES, 14 MAYD 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012280-16-5 del registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L., solicita la
correccion de errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicién N©
13642/16 por la cual se autoriza cambio periodo de vida util y de conservacion
para la especialidad medicinal denominada IBUPIRAC FLEX / IBUPROFENO,
CLORZOXAZONA, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, IBUPROFENO 400 mg - CLORZOXAZONA 250 mg, autorizada por
el Certificado N° 41.320.

Que los errores detectados recaen en el primer parrafo de
considerando y en el Articulo 1°, en la omision del producto IBUPIRAC FLEX 600.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direcciéon de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha

/ tomado la intervenciéon de su competencia.
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Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°

1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

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

ARTiCULO 10.- Sustitiyase el primer parrafo del considerando de la Disposicion
NO 13642/16, el que quedara redactado de la siguiente manera: “ Que por las
presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L., solicita el cambio de periodo de
vida uatil y de condicion de conservaciéon para la Especialidad Medicinal
denominada IBUPIRAC FLEX / IBUPROFENO - CLORZOXAZONA, forma
farmacéutica y concentraciéon: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, IBUPROFENO 400
mg - CLORZOXAZONA 250 mg e IBUPIRAC FLEX 600 / IBUPROFENO -
CLORZOXAZONA, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, IBUPROFENO 600 mg - CLORZOXAZONA 250 mg, autorizadas por
el Certificado N° 41.320".
ARTICULO 29°.- Sustitliyase el Articulo 1° de la Disposicion N° 13642/16, el que
quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 1° .-Autorizase a la firma

PFIZER S.R.L., propietaria de la Especialidad Medicinal IBUPIRAC FLEX /



é "2017 - A0 DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"
Winistenio de Salud

Secrctaria de Politicas, DISPOSICION N° ‘ 93 3
Regulacion e Institutos

ANNA.7.
IBUPROFENO - CLORZOXAZONA, forma farmacéutica y concentracion:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, IBUPROFENO 400 mg - CLORZOXAZONA 250 mg
e IBUPIRAC FLEX 600 / IBUPROFENO - CLORZOXAZONA, forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, IBUPROFENO 600 “ mg -
CLORZOXAZONA 250 mg, a cambiar el periodo de vida util que en lo sucesiS/o
sera: 36 (treinta y seis) meses y de condicién de conservacién del producto antes
mencionado: conservar a temperatura no superior a 30° C”.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el certificado NO©
41.320 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la
presente Disposicion.

ARTICULO 49.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacién
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.
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Or. ROBERTO LEBE

Subadministrador Naclonal
A.N.M.AT.



