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BUENOSAIRES, 18 OCT. 201~

VISTO el Expediente na 1-47-9422-16-9 del Registro J
I

:.Ministerio áe Sa[uá
Secretaría áe Po[íticas, CJ?!gufacióne

Institutos

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A. soli. ita se

autorice un nuevo envase primario para la especialidad melicinal

denominada DEXALERGIN / FOSFATO SODICO DE DESAMETASONl2,5

mg/100 mi - CLORFENIRAMINA MALEATO 40 mg/100 mi, ~orma

farmacéutica JARABE; autorizada por Certificado na 29.672. \

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la DiSPolición,
nO 853/89 de la ex - Subsecretaria de Regulación y Control, kObre

I
autorización automática dei cambio de envase primario de especialidades

medicinales. 1
Que la documentación presentada ha satisfecho los recaudos .e la

normativa aplicable.

1490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

intervención de su competencia.

de Medicamentos ha tomado la

1

NacionalInstitutoQue el

I
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,
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Por ello,

EL ADMIN~::~;:::N:::I::I:LE::: ~::~::::;~:NÉ:;c~ON~\'L DE

DISPONE:

ARTICULO 10, - Autorizase a la firma IVAX ARGENTINA S,A, el ~uevo

envase primario alternativo para la especialidad medicinal denom1inada
I

DEXALERGIN/ FOSFATOSODICO DE DESAMETASONA2,5 mg/lOO Iml -

CLORFENIRAMINAMALEATO40 mg/100 mi, forma farmacéutica JARABE,

ios que en lo sucesivo serán: FRASCO DE PET COLOR AMbAR,

manteniéndose el envase oportunamente aprobado (FRASCO DE VIbRIO

COLORAMBAR) \

ARTICULO 20.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado,
nO 29.672 cuando el mismo se presente acompañado de la cbpla

I
autenticada de la presente Disposición, 1
ARTICULO 30,- Registrese, por Mesa de entradas notifíquese al interes do,

I
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición,

, , 1
gírese a la Dirección de Gestión de Informacion Tecnica a sus efectos.

I

Cumplido, archívese.

Dr. ROSERYO LEill&
SUbao'mlnlStrador Nacional

A.N.M ..A.T.
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