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Disposíción

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles II de Octubrl, de 2017

CONSIDERANDO:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO BIOLOGICO
CONTEMPORANEO S.A., solicita la aprobación de nuevos proyectos de rótulo primario para la
Especialidad Medícinal denominada KETOROLAC PHARMA VIAL / KETOROLAC
TROMETAMINA, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION INYECTABLE,
KETOROLAC TROMETAMINA 30 mg/Iml, aprobada por Certificado N° 54.939.1

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

Por ello:

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las nhrmativas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904196.

Que los procedimientos para las modíficaciones y/o rectificaciones de los datos

l
' característicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorg~do en los

términos de la Disposición ANMA T W 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición
1 ANMATN°6077/97.,' I
, Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención
1, de su competencia. 1

1I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/9

1

2 Y Decreto N
° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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11 VISTO el Expediente W 1-0047-0000-006825-17-4 del Registro de la Adlninistración
1I Na,cional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y I
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DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S.A.,,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada KETOROLAC PHARMAVIAL /
KETOROLAC TROMETAMINA, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCIbN
INYECTABLE, KETOROLAC TROMETAMINA 30 mg/lml, el nuevo proyecto de rótulo
obrante en el documento IF-2017-19589468-APN-DERM#ANMAT. I
e.,

ARTICULO 2°. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N" 54.939, cuando el
mismo se presente acompañado de la presente Disposición. I

ARTICULO 3°. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulo. Girese a la Dirección de Gbstión de
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese. I

EXPEDIENTE N" 1-0047-0000-006825-17-4

Olgltally slgnep by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.10.1112:40:27 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Admi,nistq¡;ción Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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NUEVO PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

KETOROLAC PHARMAVIAL
Ketorolac trometamina 30mg/lml

Inyectable 1M / IV
Certificado N° 54.939
Industria Argentina
Instituto Biológico Contemporáneo S.A.
Director Técnico: Dr. Roberto Tamanaha .~ Farmacéutico

Lote NOY Vencimiento

V2.0

I
\

I,
I
I
I
I
I

I
I

C~l~
mSIITUIO BIOL061(O COHIEMPOlANEO S.A.
Dr. ROBERTO TAMANAHA

DIRECTOR rECNICo
FAnMACEuncO'.M.P.7111
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Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
AdministraciÓn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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Refe~en~,a: rótulo 6825-17-4 Certif 54939
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CUIDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Septiembrelde 2017
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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