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I'JISPOSICION N- 883

BUENOSAIRES, 2 6 Oel 2015

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-009381-15-5 del Registro de
I

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologí1aMédica;

y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG SA

solicita la nueva presentación de venta para la Especialidad Medicinal

MEPIGOBBI / CLORHI~RATO DE MEPIVACAINA, Forma farma¡céutica y

concentración: SOLUCION INYECTABLE, CLORHIDRATO DE MEP¡IVACAINA
i

. I

1000 mg / 100 mi, aprobado por Disposición autorizante NO 8126/04 YI

Certificado NO51.908,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaría de Regulación y Control

sobre autorización automática para la nueva presentación de venta

los

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

datos característicos correspondientes a un Certificado de Ekpecialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposición. ANMAT NO5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposición ANMATNO6077/97.

Que a fojas 12 y 13 obra el informe técnico favorable de la Dirección

de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por lo . Decretos

Nros.: 1.490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma GOBBI NOVAG S.A., propietaria de la

E,ped,';',' Me'ki", 'e"omi,," MEPIGOBBI J CLORHIDrATO DE

MEPIVACAINA, la nueva presentación de envases, según consta elil el Anexo

de Autorización de Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el c~al pasa a,

formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá:agregarse

~.

j
/

al Certificado NO 51.908 en los términos de la Disposición

6077/97.
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ANMAT NO
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I
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ANEXODEAUTORIZACIÓNDEMODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medilcamentos,

AIStr.-y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSpbsición NO

"""".""~,, ,Qa los efectos de su anexado en el Certificado de Altorización
I

de Especialidad Medicinal NO51.908, Y de acuerdo a lo solicitado bor GOBBI

NOVAG S,A" la modificación de los datos característicos, que figLran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Esplcialidades

Medicinales (REM) bajo: l
Nombre / Genérico/s: MEPIGOBBI/ CLORHIDRATODE MEPIVACAI A, Forma

I
farmacéutica y concentración: SOLUCIÓN INYECTABLE, CLORHIlDRATODE

MEPIVACAINA1000 mg / 100 ml.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO8126/04,-

Tramitado por Expediente NO1-47-0000-012727-03-2,

DATO A
MODIFICAR
Nueva
Presentación

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA
1, 5 Y 25 frascos ampolla
por 20 mi y 30 mi, siendo
loas 2 (dos) presentaciones
de USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO,con tapa flip-off
con y sin pouch estéril.-

MODIFICACION AUTPRIZADA

1, 5 Y 25 frascos aTPolla por
20 mi y 30 mi, sierldo las 2
(dos) presentaciones de USO
HOSPITALARIO EXbCLUSIVO,
con tapa flip-off c

l
n y sin

pouch estéril.-
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de aJtorización

antes mencionado,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones ¡[lel REM a

GOBBI NOVAG SA, titular del Certificado de Autorización N° 51.608 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los d~l"OCT."201~el mes de """""",L.",
Expediente NO1-0047-0000-009381-15-5

DISPOSICIÓN NO 8 8 3: O
mb

~ 8~Q Mi~~*
8AD~I,NISTRAOOR' N",CIONAL
DICRETO N--'136B12015

A.N,M.A.T.
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