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BUENOSAIRES, t& Oel 1015

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-014719-14-2 del Registro

. I .
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y liecnologla

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORI S TEMIS

LOSTALÓ S.A. solicita el cambio de excipientes, una nueva condición de

conservacion, nuevo país de procedencia y un nuevo país de . rigen de

elaboración alternativo para la Especialidad Medicinal denominad¡ PRERAY

300 - PRERAY370 / IOPAMIDOL, Forma Farmacéutica y concJntración:

INYECTABLE, IOPAMIDOL 61,24 g/lOO mi; IOPAMIDOL 75,52 d/lOO mi,

autorizado por el Certificado N° 6.076. 1
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc s de la

IDisposición N°: 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y\ Control,

sobre autorización automática para cambio de excipientes.

Que las actividades de importación, comercialización y depósito en
I

jurisdicción nacional o con destino al comercio interprOVi¡nCial de

o especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.!463 y los
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Decretos Nros. 9763/64, 150/92 Y sus modificaciones 1890/92, 177/93 Y

262/95.

Que el producto habrá de importarse alternativa I ente de

AUSTRIA, siendo dicha especialidad medicinal elaborada alternatiivamente

en SANOCHEMIA PHARMAZEUTIKA AG, LANDEGGER STRABE 7, 2491
, I ,

NEUFELD/LEITHA, AUSTRIA, observandose su consumo en AUSliRIA, pals

que integra el Anexo I del Decreto 150/92.

Que

importadora

Nacional.

la empresa solicitante se encuentra habilita. a como

de especialidades medicinales por esta Admi~istración

Que a fojas 130 obra el informe técnico favorable de la Dirección

de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que a fojas 132 obra el informe técnico favorable del Instituto

Nacional de Medicamentos.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direcció I General

de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por JI Artículo
8° del Decreto 1.490/92 y el Decreto N° 1886/14.
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ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALÓ

S.A., titular del Certificado N° 6.076 correspondiente a la Es ecialidad

Medicinal PRERAY300 - PRERAY370 / IOPAMIDOL, Forma Farlacéutica

y 00oceot,ad60, INYECTABLE, IOPAMIOOL 61,24 g/IDO mi; I+AMIOOL

75,52 g/lOO mi, a cambiar los excipientes del producto antes mencionado
I

que en lo sucesivo serán: Cada 1 mi de PRERAY300 contiene: lopamidol

612 mg, Tcometam;oa 1 mg, Edetato <ál<loo ,6dl<0 0,39 +' Á<ldo

clorhídrico c.s.p. pH 6,5 - 7,5, Agua para inyección c.s.p. 1 mi; CIada 1 mi

de PRERAY370 contiene: Iopamidol 755 mg, Trometamina 1 mJ Edetato

cálcico sódico 0,48 mg, Ácido clorhídrico c.s.p. pH 6,5 - 7,5, jgua para

. ". 1 I "d d"" d ". C IlnyecClon c.s.p. m; sien o su con IClon e conservaclon: 0rservar a

temperatura ambiente controlada inferior a 250 C, con des~iaciones

permitidas entre 150 C y 30° C. Proteger de la luz.

ARTICULO 20.- Autorízase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALÓ

S.A., titular del Certificado N° 6.076 correspondiente a la EsJecialidad

1\'Wi Medicinal PRERAY300 - PRERAY370 / IOPAMIDOL, Forma Farlacéutica

t!LJIY' y concentración: INYECTABLE, IOPAMIDOL 61,24 g/lOO mi; IO~AMIDOL

/l~ 3
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75,52 g/lOO mi, un nuevo país de procedencia: AUSTRIA, y un nuevo país

de origen de elaboración alternativo: SANOCHEMIA PHARMAZEU~IKA AG,

LANDEGGERSTRABE7, 2491 NEUFELD/LEITHA, AUSTRIA.

ARTICULO 3°.- Los textos de rótulos y prospectos no se modifican de

acuerdo a lo expresado en carácter de Declaración JUrad~ por el

solicitante a fojas 12.

ARTICULO 4°. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

NO 6.076 cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 50. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la jpresente

disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Téc ica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archívese.

Expediente NO1-0047-0000-014719-14-2

DISPOSICIÓN NO

nc

Ing. ROGELIO LOPEZ
AtlMlnlatrador NacIonal

:A.~N.M.A.T.

4


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004

