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VISTO, el Expediente n® 1-47-10711/11-2 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A., solicita una
nueva concentracién para la especialidad medicinal denominada NADRION /
CLORURO DE SODIO (SOLUCION PARA INHALAR), Certificado n® 40.322,

Que las actividades de elaboracion, produccion, fraccionamiento,
importacion, exportacion, comercializacién y depésito en jurisdiccion nacional
o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se
encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N0 9,763/94, 150/92 y
sus modificatorios N© 1890/92 y 177/93.

Que como surge de la informacion aportada la firma recurrente ha
cumplido con los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que la Direccion de Evaluacion de Medicamentos y el Instituto Nacional

de Medicamentos han tomado la intervencién de su competencia.
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Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos n©® 1490/52 y n® 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A. la nueva concentracion de
CLORURO DE SODIO 350 mg , en la forma farmacé.utica de SOLUCION PARA
INHALAR para la especialidad medicinal que se denominarda NADRION; cuya
composicion serd: CLORURO DE SODIO 350 mg. Excipientes: AGUA
PURIFICADA c.s.p 5 ml; a expenderse en envases de AMPOLLA DE VIDRIO
TIPO 1Y FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I CON TAPON DE BROMOBUTILO
Y PRE(EINTO DE ALUMINIO; 1, 25 ,50, 60, 100, 2E;>O UNIDADES DE 5 mi
SIENDO LOS ULTIMOS CINCO (5) PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES ;
efectudndose su elaboracién en el laboratorio situado en la calle FABIAN
ONSARI 486 / 498 LOCALIDAD WILDE, PARTIDO DE AVELLANEDA,
PROVINCIA. DE BUENOS AIRES (GOBBI NOVAG S.A: ELABORACION GRANEL
Y ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO)  VALENTIN TORRA 4880 PARQUE

INDUSTRIAL GRL. MANUEL BELGRANO, PARANA, PROVINCIA. ENTRE RIOS (
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LAFEDAR  S.A.: ACONDICIONADOR SECUNDARIO); con la condicion de
expendio de venta BAJO RECETA y un periodo de vida (til de VEINTICUATRQ
{24) MESES CONSERVADO A TEMPERATURA MENOR A 309 C MANTENIDO EN
ENVASE ORIGINAL - NO CONGELAR ,

ARTICULO 29 - Acéptanse ios proyectos de rdtulos y prospectos de fojas 22 a
24, 37 a 45.

ARTICULO 39,- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n©

40.322 cuando el mismo se presente acompafado de la copia autenticada de
la presente Disposicion.

ARTICULO 4° - Inscribase al producto antes mencionado, en sus diferentes
formas farmaceuticas y demas especificaciones que surjan de los articulos
precedentes en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales de esta
Administracion.

ARTICULO 5° - Andtese, girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese el interesado y hagasele entrega de
la copia autenticada de la presente Disposicion junto con los provectos de

rétulos y prospectos autorizados. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n© 1-47-10711/11-2 Mu:- L,
s or. OTTO A~
DISPOSICION No SUB-InTE AvRr R
ANM.AT.

2 558 ¢



