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BUENOS AIRES, . stp 708

VISTO la Disposicion ANMAT N° 5743/09 y ei Expediente N° 1-47-

1110-282-15-2 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO

Que poi' las presentes actuaciones la firma SANOFI AVENTIS
ARGENTINA S.A. solicita se realice la verificacién técnica consistente en la
constatacidon de los métodos de control, elaboracién, ensayos de
estabilidad y cabacidad operativa previa a ,[a comercializacién del broducto
denominado ALLEGRATOP / DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 1 g / 100
ml - OXIDO DE ZINC 2'g / 100 ml ; forma/s farmacéutica/s: LOCION.

Que por Disposicion N° 3163/04, se autorizd la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales de esta Administracién Nacional,
del producto mencionadol a,nlteriormernte, el que es elaborado en la
Republica Argentir’qa. |

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el articulo 3°
de la Disposicion lANMAT N° 5743/09.

Que consta la verificacion técnica producida por el Instituto

[\\}
ﬂR Nacional de Medicamentos en la que informa que se encuentran reunidos
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los requi.s'itos-de.BUenas Pra’lcticas de Fabricacién y Control de acuerdo a la
- nqrmafivé Qigenfé;- o
QUe corresponde autorizar la comercializaciéon de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud. | .
,_Que se actla en virtud a Iaslatribuciones conferidas por el Decreto

Nos. 1490/92, por el Decreto N° 1886/14 y el Decreto N° 1368/15.

Por ello; |
EL ADMINISTRADOR.NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALiMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:

ARTICULO 10°. - Autorizase a la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A.
la cbmércializacic’:n de Ia“,e's'pécialidad medicinal denominada ALLEGRATOP
/ DIFENHIDRAMINA CLOﬁHIDRATO 1 g/ 100 ml - OXIDO DE ZINC 2 g/
100 ml; forma/s fé'rmacéutica/s: LOCION ;'Certificado N° 51.458, la que
serd elabbrada en SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A. sito en AV. SAN
MARTIN 4556'- LA TABLADA -V PDO. DE LA MATANZA - PROVINCIA DE
BUENOS AIRES - REPUBLICA ARGENTINA. N
ARTiCULO 2°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al

Ap\ interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
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Dlsposrcmn 1rese a Ia Dweccnon de Gestlon de Informacnon Teomca a los
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flnes correspondlentes Cumphdo archwese '
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