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VISTO:

EI   Expedientc  N°  0425-438875/2022,   y   su   mcxo   Nota  N°:   MS0l-

0210712025Ú23  dc  Íc€ha  16  de  febrero  de  2023.  mcdiante  la  cual  cl  Labomtorio  QUÍMICA  LUAR`

soliciu b iimrporación de una nueva prescntación para la elaboración y comercializdción d€l  producit]

cu}.o nombrc gcnérico cs:  ]BUPROFENO HPERTÓNICO  ]NHALÁBLE. ei` el ámbito de la Provinciti

dc CónLh
Y CONSIDERANI}O:

Que   la   documentación   presentada  en   autos,   satisface   los   rcquisitos

ciigkk p" d rÉgimen legal vigcmi. para el trñmite de referencia.

Que obra en  autos  la documentación  técnica de¡  producto  r€f€rcnciado

otramc dc Ís 5 a rs J92.

Que   dfcho   es{ab]ecimiento   cuenta   ¢on   autorizñción   para   funciomr.

c"ihc Rcso]Üción N°: Om379 de fecha  ) l/f o/2016, emitida por la Direccíón d€ Jurisdicción FamaciH

del Minis.crio dc Salud dc la Provincia ds Córdoba todo confom`e a lQ cstablecido por Ley Provincial Nfi:

830?~JP3 }. su Decneto Reglamentario NQ  I 75/94.

Que a fs 493 ;í f$ 494, obra lnforme Técflico producido por csta Cartera

MinistcriaL aconscjando cl  dictado de¡  instrumento legal corrcspo»dicnte, todo conrorme a lo establccido

paT l|E}. Provimial N°: 8302/93 y su Decrcio Reglamentario N°  175/94.

Por €1¡o, .v  lo dispLiesto por Resolucíón  Mínistcrial Na 000459/10.

EL DIRECTOR DF, JURISDICCIÓN FARMÁCIÁ

RESLjELVE:

1-.-AuloRicESE al  Laboratorio QuiMICA  LUAR,  sito an  Av.  Japón N®  1790  8° Aeropuem C.P.:

5019. dc  b CiLxlad dc Córdoba.  la  [nscripción  para Elaborar y Comercializ" la  Esp€cialidad  Medicinal

dE-ri: ¿«HAP*Of£~O SOFr, en las pr€sentaciori€s a cohtinuación indicadas` cuya viggncia será

`*ü pq círp (5) añ® a partir de la r€iha de la prcs€ntc Reso]ución.

LJT ^RPBOF.ENO SO FT

Eii--e-i.|do 10-15-25 y 30 ampollas-So[u€ión lnliaJst®ria 30 mg/ 4 ml.

Z..-EST^BLECE:SE: qLie la condición d€ comerciaiización de la Especia]idad  Medicinal autorizada en el

jiiL-Liió 1.. sri dc -Venta Bajo Receta" y el periodo de vida útil de veinticuatro (24) mescs a partir dc la

t± dc dáboirarión.



3°.  -  MODIFiQUESE  et  texto  del  Certificado  N°49.   INCLÜYANSE   la  pre§entación  denominada

LUÁRPROFENO SOFT.

4''.-Sin perjuicio de que la Autoridad de Aplicación dispQnga inspecciones del establecimimto y retjro dc

muesiras para el análisis correspondiente. a los efectos de la consiatación de los requisitos de subsistcncia

de la pr€sente autoi.ización.
)

5°.- PROTOCOLicESE, commi'quese y archívgse.-
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Gobierno dc C`ói.dübn
Mini§t€rio dc Salud

»I Rr;CCIÓ`' 17t.: I`',\ RM,\(,'l ,\
ORTG'N^l.

MODIFICACION CERTIFICADO AUTORIZACION -VENTA

ESPECIALIDAD MEDICINAL

AUTORIZASE  al  Laboratoriü  "QUIMICA  LUAR"  a  la VENTA  BÁJO  RECETA  del  producto de

f&bricación ARG ENTINÁ denomínado üLUARPROFENO", en las siguientcs prcscntaciones:

LUARPROFENO S0

Envas€ c®nt€niendo  10-15-25 y 3Ü ampollas-Sülü€ión lnhalatoria Ss mg/ 5 ml,

LLjARPROFENO 40

Envase €onteniendo ]0-ls-25 y 30 ampol]as-Solüción [fthalatoi`ia 40 mg/ 4 ml.

L.U^RPROFENO 30

Envasc conteni€ndo  10-15-25 y 30 ampoJ]as~`Solp€ión  [nhalatoria 30 mg/ 3 ml.

LUARPROFENO SOFT

Envase cont¢niendo  10-15-25 y 30 ampollss-Solución lnhalatoria 30 mg/ 4 ml.

Al  que  sc  le asigna  la categon'a de  ESPECIALIDÁD  MEDICINAL.  por haliarse  en  las  condiciongs

e§tablecidas en la Ley Provincial N°8302/93.

Domicilio de rabricación del producto:-Laboratorio Química Luar: Av. Japón Nü  ] 790, de la Ciudad de

Córdoba. Ciudad de Córdoba-C.P. 50 ¡ 9.

~  Laboratorio  M.R.  Pharma  S.A:  Estados  Unidos  5105.  Área de

promoción industrial EI Triángulo. Panido de Malvinas ArÉentinas. Provincia de Bucnos Aires.
-Laboratorio Lavimar: Av. C®ronel Larrabure 2460. Villa María,

Provincia de Córdoba-C.P. 5900.

Período dc Vida  Útil: 24 meses.

En  las  ctiqueias  de  los  envases.  anuncios  y  pTospcctos  se  cstipula  que  su  expcndio  sc  indiqu€  en  la

siguiente forma: ESPECIÁLIDAD MEDfcINAL autorizada por e¡ Mini§tei.io dc Sa]ud de la Provincia

de Córdoba. CERTIFICADO N® ü049. €ondición de comercialización VENTA  BAJO RECETA con

exc]usión flbsoluta de cualquier otra leyenda.
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La  vigencia  de  éstg  es  VALIDÁ  POR  CINCO  (S)  AÑOS  A  PÁRTIR  DE  LA  FECHA  QUE  ES

ACORDÁDÁ.  "Ven{a Restringida al Ámbito Provincial"
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