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la Especialidad Medicinal denominada,
i

MALEATO, forma

DISPOSICiÓN N"

BUENOS AIRES,

Que a fojas 22 obra el informe técnico favorable de
,1
'!,1
,¡
"

E\\~luaCión y Registro de Medicamentos.
;¡
!¡ ,1'-. Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el D~creto

:1

sdicita el cambio de excipientes para
.¡,

DI2XALERGIN / DEXAMETASONA - CLORFERINAMINA
H
i' •

f'!jmacéutica y concentración: JARABE, DEXAMETASONA FOSFATO SODICO
!'

,
"I1'1 CONSIDERANDO:
ii;r
, Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S,A"

.,
í:~ de Sa!«d

:¡
::;~ de P.t1t<'<44,

;<i~e1_
'1r;:n,?ItrI 7
JI
'1
;
;
i
!,

""il,
'"(¡,
,1 VISTO el expediente NO 1-0047-0000-008426-16-7 del Regis~ro de
i! I
l'

la :~dministraciónNacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica;
!I

y d
,;
" ,
:~

2.5 mg / mi - CLORFERINAMINA MALEATO 40 mg / 100 mi, autorizada por el
:!

C+tificado NO 29,672,

".:; ¡¡ Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
""

Di~posición NO: 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control, sobre
"I1

éll.ltorización automática para cambio de excipientes.
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'! Por ello;
,

,¡ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL;¡

i,
?~ de Sat«d
S'~ de'Patitiu4,
.i<'~e'l~

:ti1[.m.A. 7-,
:l

N°í 1.490/92 Y Decreto NO101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,
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: !

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

fr~mbuesa 0/1 mi; Colorante punzó 4R Cl 16255 5,0 mg; Ácido cítrico

alnotifíquese I

i

anhidro C,S,p pH 6,7; Agua de osmosis c.s.p 100,0 mI.
:¡

A~trICULO 2°,- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado NO

29~672,cuando el mismo se presente acompañado de la copia de la pre~ente
I

di~posición, 1
i¡

A~lTICULO 30,- Regístrese; por mesa de entradas
":¡ 2
ti
:[,
'.,r'

,1
A~TICULO 10,- Autorizase a la firma IVAX ARGENTINA S,A, propietaria de la

i
:1

E~pecialidad Medicinal DEXALERGIN / DEXAMETASONA - CLORFERINAMINA
ii

MALEATO, forma farmacéutica y concentración: JARABE, DEXAMETASONA,
Fi~SFATO SÓDICO 2,5 mg / mi - CLORFERINAMINA MALEATO 40 mg / 100

'1
ml~ el cambio de los excipientes del producto antes mencionado que en lo

.1 "

suJesiVo serán, cada 100 mi contiene: Fosfato sódico de Dexametasona 2/5.,
m~;Clorferinamina maleato 40,00 mg; Citrato de sodio 250,00 mg; Azúcar

43ls mg; Metilparabeno 100/00 mg; Propilparabeno 20,00 mg; Esencia de,
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ry" ROBERro tElIS
'''inistrador NacillIlal

., A.T.

OI~POS'CIÓN N'

7~deSatd
'~'~de'P~,,
~~~e1~
~1t,71tA7,
[l .

ini~resado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

di~Posición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fi+S de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, archivese, I
'i 1!¡ I" I:\,

EXPEDIENTENO1-0047-0000-008426-16-7
i I.! ,

DI;fP0SICION NO 1 2 O 3 5 I,
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