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Disposicién
Nitmero: DI-2017-10649-APN-ANMAT#MS

| CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Octubre de 2017

Refgreﬂcia: 1-0047-0000-006825-17-4

i VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006825-17-4 del Registro de la Ad1|ninistracic’>n l
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y ’

. :
| | |
- T

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTITUTO BIOLOGICO
CONTEMPORANEO S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rétulo pr1mar10 para la
. Especialidad Medicinal denommada KETOROLAC PHARMAVIAL / KETOROLAC
| TROMETAMINA, Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION INYECTABlLE
| ‘ KETOROLAC TROMETAMINA 30 mg/iml, aprobada por Certificado N° 54.939.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normatwas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.

. | _ Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicién ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en 1a Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
. de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N
© 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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Admipistracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medita

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 concentracién: SOLUCION
INYECTABLE, KETOROLAC TROMETAMINA 30 mg/1ml, el nuevo proyecto de rétulo
obrante en el documento IF-2017-19589468- APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54.939, cuando el
mismo se presente acompaifiado de la presente Disposicion,

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notlflquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rotulo. Girese a la Direccién de Gestlon de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-006825-17-4
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NUEVO PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

KETOROLAC PHARMAVIAL
Ketorolac trometamina 30mg/1mi

j
i
|

Inyectable IM / IV l
Certificado N°® 54.939

Industria Argentina

Instituto Bioldgico Contemporaneo S.A.

Director Técnico: Dr. Roberto Tamanaha =~ Farmacéutico

Lote N° y Vencimiento

v.2.0

m

INSTITUTO BIOLOSICO (ONTEMPORANED S.A.
Dr. RGBERTO TAMANAHA
DIRECTOR TECNICO
FARMACEUTICO «-M.P, 7711
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1 Hoja Adicional de Firmas
| Anexo

Nlimlero:l IF-2017-19589468-APN-DERM#ANMAT
]

.

Referencia: rotulo 6825-17-4 Certif 54939

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 8 de Septiembre'de 2017
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