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1.        DATOS DEL SOLICITANTE

Carácter: (marcar lo que corresponda)

Laboratorio de especialidades medicinales:

Representante de empresa extranjera:

1.2. Nombre o Razón Social: 

1.3.
Nº de legajo: 

1.4.
Domicilio Legal: 

Calle y número: 

Localidad: 

Código postal: 


Provincia: 


Teléfono: 


Fax: 

1.5.
Dirección Técnica: 


Director Técnico o Codirector Técnico, firmante de la solicitud:


Apellido y Nombre: 


DNI Nº:


Nº de Matrícula: 

1.6.
Representante Legal o Apoderado, firmante de la solicitud


Apellido y Nombre: 


DNI Nº: 


 2.        DATOS DEL TITULAR PROPUESTO DEL CERTIFICADO.

2.1.
Apellido y Nombre o Razón Social: 

2.2.
Domicilio Legal: 


Calle y número: 


Localidad:


Código Postal: 


Provincia:

País:

Teléfono:


Fax: 


  3.
DATOS DEL PRODUCTO.


3.1.
Denominación del producto / Nombre comercial: 

3.2.
Forma/s farmacéutica/s:

3.3. Códigos ATC (Aplicación/es terapéutica/s):

3.4
Concentración/es 

	Concentración

	

	

	

	

	


3.5 Fórmula completa por gr., ml, por unidad de dosis:

	IFA
DCA

	Contenido
	UNIDAD DE MEDIDA

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	EXCIPIENTES
	Código OPS
	Contenido por unidad de forma farmacéutica
	UNIDAD DE MEDIDA

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


3.6
Origen de la materia prima:






Biológico: 






                          Biotecnológico:






                                                            Otro:





3.7
Descripción sucinta de fuente de obtención de la/s materia/s prima/s: 

3.8
Envases/s primario/s: Presentaciones: 

3.9
Contenido por unidad de venta:


3.10
Período de vida útil: 

3.11
Forma de conservación (rango de temperatura, influencia de la humedad y sensibilidad a la luz): 

3.11.1
Forma de conservación de la forma farmacéutica reconstituida (rango de temperatura, influencia de la humedad y sensibilidad a la luz): 

3.12.
Condición de expendio propuesta:

3.13
Restricciones de uso:



Uso profesional exclusivo:





Uso institucional exclusivo:




4          DATOS DEL/LOS ESTABLECIMIENTO/S ELABORADOR/ES

4.1. - Elaborado en: 


Establecimiento (s)  


PAÍS DE ANEXO I:  


PAÍS DE ANEXO II:   


Establecimiento (s) en ARGENTINA: 

Importado a granel (Resolución S.S. Nº 34/95), fraccionado, envasado y acondicionado en ARGENTINA: 


País de origen: 


País de procedencia: 

4.2.
Establecimientos propios


Nombre de la Razón Social: 


Certificado de habilitación Nº: 


Nombre del Director Técnico: 


Dirección



Calle y número:



Provincia: 


Localidad:


Código postal: 


Teléfono:


Fax: 

4.3.
Establecimiento/s contratado/s:

4.3.1.
Su participación en la elaboración del producto hasta el granel.


Nombre de la Razón Social: 


Certificado de habilitación Nº: 


Nombre del Director Técnico: 


Dirección



Calle y número:


Provincia: 


Localidad:


Código postal: 


Teléfono:


Fax: 

4.3.2.
Su participación en el control analítico del granel:


Etapa (descripción)(*): 


Nombre de la Razón Social: 


Certificado de habilitación Nº: 


Nombre del Director Técnico: 


Dirección:


País: 



Calle y número:


Provincia: 


Localidad:

Código postal: 


Teléfono:


Fax: 

4.3.3.
Su participación en el fraccionamiento:


Etapa (descripción)(*): 


Nombre de la Razón Social: 


Certificado de habilitación Nº: 


Nombre del Director Técnico: 


Dirección



País: 


Calle y número:


Provincia: 


Localidad:


Código postal: 


Teléfono:


Fax: 

4.3.4.
Su participación en el envasado:


Etapa (descripción)(*): 


Nombre de la Razón Social: 


Certificado de habilitación Nº: 


Nombre del Director Técnico: 


Dirección



País: 


Calle y número:


Provincia: 


Localidad:


Código postal: 


Teléfono:


Fax: 

(*) Repetir tantas veces como etapas sean realizadas por laboratorios contratados
4.3.5.
Su participación en el control del producto terminado:


Etapa (descripción)(*): 


Nombre de la Razón Social: 


Certificado de habilitación Nº: 


Nombre del Director Técnico: 


Dirección



País: 


Calle y número:


Provincia: 


Localidad:


Código postal: 


Teléfono:


Fax: 

4.3.6.
Depósito:


Etapa (descripción)(*): 


Nombre de la Razón Social: 


Certificado de habilitación Nº: 


Nombre del Director Técnico: 


Dirección



País: 


Calle y número:

Provincia: 


Localidad:


Código postal: 


Teléfono:


Fax: 

5.-  INFORMACIÓN SOBRE PROSPECTOS.

Indicaciones terapéuticas:
Posología y forma de administración:
Contraindicaciones:
Advertencias y precauciones especiales de empleo:
Interacciones (con otros medicamentos y otras formas de interacción):
Fertilidad, embarazo y lactancia:
Reacciones adversas: 
Sobredosis:
(*) Repetir tantas veces como etapas sean realizadas por laboratorios contratados

(.) Para el caso de especialidades medicinales importadas a granel, no contenidas en su envase primario, (R.S. Nº 34/95), deberá consignarse en el rótulo: Importado de (país de origen), y fraccionado y acondicionado en ARGENTINA.

(..) Fraccionado y acondicionado en ARGENTINA. Sólo deberá presentarse la etapa de elaboración en la ARGENTINA y el método de control del granel y del producto terminado.















