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DISPOSICiÓN N° -

BUENOSAIRES, 3 O SET. 2016,

VISTO el Expediente nO 1-47-9397-16-3 del Registro de esta

Administración Nacional; y

CONSIOERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S./lI.. solicita

una nueva denominación de la forma farmacéutica para la es+cialidad

medicinal denominada BALIMUC 600 / ACETILCISTEINA, Certificado na

57.350

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,

Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 Y sus modificatclrios N°.

1.890/92 Y 177/93.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los

requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tom'ado la

intervención de su competencia.

- Que por Disposición ANMAT N° 680/13 se adoptó ei SISTEMA DE

V GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tráJite de

k1\ I
cfY MEDICINALES (REM) encuadrada en el articulo 30 del Decreto No 150/92
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(t.o. 1993) para ingredientes farmacéuticos activos (IFA'S) de origen
I

sintético y semisintético. \

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembrl2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO AL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma BALIARDA S.A., para la especialidads

medicinal denominada BALIMUC 600 / ACETILCISTEINA 600 mg, a

cambiar la denominación de la forma farmacéutica; la que en lo sucesivo I

será: GRANULADO.

ARTICULO 2°.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información

Técnica, el certificado actualizado N° 57.350, consignando lo auJorizado

por los artículos precedentes, cancelándose la versión anterior. I
ARTICULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa. de Ehtradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticadl de la

presente Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de Inforlación
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Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

Expediente nO 1-47-9397-16-3

DISPOSICIÓN N° .
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