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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-63772617-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-63772617-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RECKITT BENCKISER HEALTH ARGENTINA S.A. solicita se 
autorice la nueva concentración: FLURBIPROFENO 8,75 mg, para la especialidad medicinal denominada 
STREPSILS INTENSIVE, Certificado N° 54.657.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus 
modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nro.: 753/12.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos correspondientes a 
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se 
encuentran establecidos en la disposición ANMAT N° 6077/97.

Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y sus 
modificatorios.

 

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma RECKITT BENCKISER HEALTH ARGENTINA S.A. para la 
especialidad medicinal que se denominará STREPSILS INTENSIVE NARANJA LIBRE DE AZÚCAR, la nueva 
concentración: FLURBIPROFENO 8,75 mg, según los datos característicos del producto que se detallan en el 
Anexo de Autorización de Modificaciones que constan en el GEDO N° IF-2021-85080103-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Establécese que el Anexo de autorización de modificaciones forma parte integrante de la 
presente disposición y deberá correr agregado al Certificado N° 54.657 en los términos de la Disposición N° 
6077/97.

ARTICULO 3º.- Acéptanse los proyectos de prospectos obrante en el documento IF-2021-82920719-APN-
DERM#ANMAT; rótulo obrante en el documento IF-2021-82920797-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4º.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva concentración autorizada por la presente 
Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos 
y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la 
verificación en los términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 5º.- Inscríbase la nueva concentración autorizada en el Registro Nacional de Especialidades 
Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 6º- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con el rótulo, prospecto y anexo. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: Rotulo - Prospecto prod. STREPSILS INTENSIVE EX-2021-63772617- -APN-DGA#ANMAT

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
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Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: Rótulo envase primario prod. STREPSILS INTENSIVE EX-2021-63772617- -APN-DGA#ANMAT

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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