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BUENOS AIRES, 08 ABR 20M

VISTO el expediente N¢ 1-0047-0000-020700-10-4 del Registro
de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MONTPELLIER S.A
solicita la aprobacidn de nuevo proyecto de rétutos y prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada REFRIANEX / PSEUDOEFEDRINA
SULFATO - PARACETAMOL - BROMHEXINA forma farmaddutica vy
concentracidn: Jarabe y Comprimidos recubiertos, Paracetamol 500mg,
Pseudoefedrina sulfatoc 60mg, Bromhexina Clorbhidrato 8mg (para
comprimidos recubiertos), Paracetamol 2.500mg, Pseudoefedrina suifato
600mg, Bromhexina Clorhidrato 80mg (para jarabe) autorizada por el
Certificado N® 36.571.

Que la presente solicitud se encuadra en los t&rminos legales
de la Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°:5904/96 para la

aprobacién de nuevos otulos, prospectos.



=

é "2l - Ais det Tuabao Decents, la Satud ¢ Segentdad de los Trabafadones”
Winiotents de Salud
Secrctaria de Doliticas, DISPOSICION N ) 530
Regulaciin e Tuatitutss
AN AT

Que las presentaciones, ritulos y prospectos deberdn adecuarse
a la Disposicion A.N.M.A.T, N° 6907/10, correspondiente a Especialidades
Medicinales que contengan Pseudoefedrina entre sus principios activos.

Que a fojas 71 obra el informe técnico favorable de la Direccién
de Evaluacibn de Medicamentos.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por los

Decretos N°.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10, - Autorizase los proyectos de rotulos de fojas 47, 48, 55, 56,

63 y 64 y prospectos de fojas 49 a 54, 57 a 62 y 65 a 70 para la

Especialidad Medicinal denominada REFRIANEX / PSEUDOEFEDRINA

SULFATO - PARACETAMOL - BROMHEXINA propiedad de la firma

MONTPELLIER S.A anulando los anteriores.

ARTICULO 20, - Practiquese la atestaciin correspondiente en el Certificado

NP 36.571 cuando el mismo se presente acompafado de la copia de la

presente Disposicion.
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ARTICULO 3. - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase entrega
de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese
PERMANENTE.
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