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BUENOS AIRES, 19 0CT 2015
VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-003362-14-1 C
NC 3029/15 del Registro de la Administracion Nacional de Medi

Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

las presentes actuaciones la firma FEl

Que por
ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.,

1o Duclloe Lithes™

®

Yisposicién

camentos,

DERACION

solicita la

correccion de errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicidn

N© 3029/15 por la cual se autorizé nuevos proyectos de rétulos, prs
informacion para el paciente para el producto DUFLEGRIP / BRC(

CLORHIDRATO CLORFENIRAMINA MALEATO PARACE]

PSEUDOEFEDRINA, forma farmacéutica concentracién:

Y
BROMHEXINA CLORHIDRATO 80 mg/100 ml - CLORFENIRAMINA
40 mg/100 ml - PARACETAMOL 2,5 g/100 ml - PSEUDOEFED
mg/100 ml, autorizado por el Certificado N° 43.113.

Que los errores detectados recaen en la omision de at

de los rotulos para la forma farmaceutica jarabe y la autorizac
1

yspectos e
DMHEXINA
TAMOL -

JARABE,
MALEATO

RINA 600

Jtorizacion

on de los
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prospectos e informacion -para el paciente para la forma farmaceéutica

comprimidos. :
Que dicho error material se considera subsanable sustif!:uyendo el
Articulo 1° de la Disposicidon mencionada, en los términos de lo normado por
el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).
Que a fojas 158 la Direccién de Evaluacion y Registro de
Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

DISPONE:

ARTICULO 19°.- Sustitlyase el Articulo 12 de la Disposicion N° 3029/15, el
que quedara redactado de la siguiente manera: " ARTICULO 1°.- Lutorizase
los proyectos de rétulos de fojas 3 a 5 (comprimidos), 18 a 20 (jarabe);
prospectos de fojas 105 a 119 (jarabe), 50 a 61 (comprimidos); e

informacion para el paciente de fojas 120 a 128 (jarabe), |77 a 85

L
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(comprimidos); desglosando a fojas 3, 18, 105 a 109, 50 a 53, 1202 122 y
fojas 77 a 79, para la Especialidad Medicinal denominada DURLEGRIP /
BROMHEXINA  CLORHIDRATO -  CLORFENIRAMINA  MALEATO -

PARACETAMOL - PSEUDOEFEDRINA, forma farmacéutica y concentracion:

JARABE, BROMHEXINA CLORHIDRATO 80 mg/100 ml - CLORFENIRAMINA
MALEATO 40 mg/100 ml - PARACETAMOL 2,5 g/100 m| - PSEUDOEFEDRINA
600 mg/100 ml, propiedad de la firma FEDERACION ARGENTINA DE
COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA., anulando los anteriores.

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado N©
43.113 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de
la presente Disposicion.
ARTICULO 39.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion
conjuntamente con el rétulo (jarabe) y prospecto e informacion para el
paciente (comprimidos). Cumplido, archivese.
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Ing ROBELIO LOPEZ

Adminittrador Naclonal
ANM.AT.
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