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BUENOS AIRES, g4 Ngv 2011

VISTO el expediente NO° 1-0047-0000-017672-11-2 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A.,
solicita la aprobacidn de una nueva presentacion de venta para la
Especialidad Medicinal denominada DURACAINE 0.5 % HIPERBARICA /
BUPIVACAINA, Forma farmacéutica y concentracién: = INYECTABLE,
BUPIVACAINA (CLORHIDRATOQ) 0.5 %, autorizada por el Certificado N©
36.533.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidn N°: 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,
sobre autorizacién automatica para nuevas presentaciones de venta.

Que a fojas 41 obra el informe técnico favorable de la Direccién
de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

%/
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTCS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma ASTRAZENECA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal DURACAINE 0.5 % HIPERBARICA / BUPIVACAINA,
Forma farmacéutica y concentracion: INYECTABLE, BUPIVACAINA
(CLORHIDRATO) 0.5 %, la nueva presentacion de envases de venta
conteniendo: 1 AMPOLLA X 4 ml CON AGUJA DESCARTABLE Becton
Dickinson calibre 25 G X 3%2" CON INTRODUCTOR y envases conteniendo
1 AMPOLLA X 4 ml CON AGUJA DESCARTABLE Becton Dickinson calibre 27
G X 3%2" CON INTRODUCTOR, ademas de las aprobadas anteriormente. |
ARTICULO 29, - Practiguese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 36.533, cuando el mismo se presente acompafado de la copia de la
presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus

efectos, por de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase



< “E011 — Ao del “Trabajs Decente, la Salud 4 Segunidad de loc Trabajadores”
Winisterio de Satud
Regulacidn ¢ Tnstitutod :

ANH.A.7.

entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,

archivese PERMANENTE.
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