.\\"‘:'&.\__‘

“BOIE - riia del Cicentrnario det Congnean de foa Paellos Lifres”

DISPOSICION Ne 8 9 9 'ﬂ

BUENOS AIRES, 30 OCT. 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011564-14-7 vy
Disposicion NO 3816/15 del registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A,
solicita la correccidon de errores materiales que se habrian deslizado en la
Disposicion N° 3816/15 por la cual se autoriza el cambio de nombre de Ia
especialidad medicinal denominada AIRBRON 200 y AIRBRON 600, forma
farmacéutica y concentracién: GRANULADO EFERVESCENTE,
ACETILCISTEINA 200,00 mg - 600,00 mg, autorizada por Certificado NO©
57.530.

Que los errores detectados recaen en el nombre corﬁercial
autorizado.

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).
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Que por Disposicion A.N.M.AT. N° 680/13 se adopté el

SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tradmite

de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES

MEDICINALES (REM)} encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° {150/92

(t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintetico y

semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.
Que a fojas 40 la Direccidon de Evaluacién vy Regiétro de
Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que se actiia en virtud de las facultades conferidas [por los

Decretos Nros 1.490/92, 1886/14 y 1368/15.
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‘ Por ello; 4

! EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
i DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

i .

! DISPONE: |

! X
ARTICULO 10.- Rectifiquense los errores materiales detectados en el Anexo
de la Disposicion N° 3816/15, para la especialidad medicinal denominada

|
L AIRBRON 200 y AIRBRON 600; propiedad de la firma BALIARDA S.A.,
|
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autorizase la descripcion de/l nombre/s comercial que en lo sucesivo sera:
BALIMUC 200 y BALIMUC 600.

ARTICULO 20.- Extiéndase por la Direccidn de Gestién de Informacién
Técnica el Certificado actualizado N° 57.350, consighando lo autorizado
por el/los articulo/s precedente/s, cancelandose la versidn anterior. }
ARTICULO 30.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Inform{acic')n
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interei'sado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese.
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