ESPECIALIDADES MEDICINALES
Disposiciéon 1826/2001

Prorrégase el plazo conferido por la Disposi-cion
N© 3429/2000, en relacién con la declara-cion

en los rotulos/etiquetas y prospectos del
contenido de las especialidades cuya forma
farmacéutica sea liquida, destinada a la admi-nistracion
oral o parental, con alcohol etilico

en su formulacion.

Bs. As., 4/4/2001

VISTO la Disposicion A.N.M.A.T. N° 3429/00, el
expediente N° 1-47-6975-00-7 y agregado

N° 1-47-7984-00-4 del Registro de la Admi-nistracion
Nacional de Medicamentos, Alimen-tos

y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicién A.N.M.A.T. N° 3429/00

se establecid que las especialidades medici-nales
de venta libre o venta bajo receta, cuya

forma farmacéutica sea liquida, destinada a

la administracion oral (incluyendo colutorios)

o parenteral, con alcohol etilico en su formu-lacion,
deberan declarar en los rétulos/etique-tas

y prospectos el contenido del mismo es-pecificado
como % peso/volumen.

Que a tales fines se otorgd a los titulares de

las especialidades medicinales alcanzados

por la aludida Disposicion, un plazo de 60 dias
desde la publicacion de la norma en el Bole-

tin Oficial para presentar las modificaciones

en los rotulos/etiquetas y prospectos.

Que se considera necesario aclarar ciertos

temas en cuanto a los alcances de la Dispo-sicion
N° 3429/00 en referencia a tinturas hi-droalcohilicas,
colutorios, productos de uso

tépico, etc.

Que por expediente N° 1-47-6592-00-3 la
Coordinacion de Evaluacion de Medicamen-tos

y Afines esta procediendo al anélisis y

revision de la Disposicion N° 3429/00.

Que en consecuencia, se considera necesa-rio
prorrogar el plazo establecido en el articulo

4° de la aludida norma, por el término de 180

dias.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha to-mado
la intervencién de su competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades con-feridas
por el Decreto N° 1490/92 y el Decre-to

N° 847/00.

Por ello,

LA COMISION INTERVENTORA

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prorrégase el plazo conferido por

el art. 4° de la Disposicion A.N.M.A.T. N° 3429/00,
por el término de 180 (ciento ochenta) dias.

Art. 2° — Registrese, comuniquese a quienes
corresponda. Dése a la Direccion Nacional del
Registro Oficial para su publicacion. Cumplido,
archivese. — Norberto Pallavicini. — Roberto Lu-gones.



