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I VISTO el Expediente NO

de ,la IAdministración

Médica; y
, I

BUENOSAIRES, O 4 IJBR,
PI 2017

I
1-0047-0000-013933-1618 del ¡egistro

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teonología
I

I
I

, I CONSIDERANDO: I

I
Que por las presentes actuaciones la firma IVAX AR~ENTIN S.A.,. . I I

sOlicital el nuevo nombre comercial para la EspeCiali¡ad MJdicinal

denominada IVAX 709 / TAMSULOSINA CLORHIDRATO, Forma farmaléutica

y ~o\oe","dÓ", COMPRIMIDOS DE UBERACION lROLDNbADA,

TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,400 mg; aprobado pJ Displsición
. I I

autorizante NO6448/09 Y Certificado NO55.308. '1

. I
I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alFances de la

DiSP~sición N0 857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación ylControl sobre
a",o;"Jdón a,'omá"oa de cambio de nomb,e. !U . I Q,e lo, p""edlmlen'o, pa,a ,,, modlfioadone, Ylo ,eOtifi"¡,one, .

~ I

I
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I I
Especialidad Medicinal otorgado en 105 términos de la Disposición ANMAT NO

5755/196se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT¡NO607j7/97.

. I Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicame tos ha

tomado la intervención de su competencia. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el ecreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

, I

I Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONP;LDE
I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉd¡ICA

, I DISPONE: .

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma IVAX ARGENTINA S.A., propietaria de

" ,E'fe",nd'd Medl"n,' denom'n,d, 'VAX 709 I FAMSU10SINA

CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS DE

LIBEJCION PROLONGADA, TAMSULOSINA CLORHIDRATO i 0,400 Img; a

cambia1rel nombre comercial, según consta en el Anexo de Autorizadión de

MOdificlciones. . I

. (7 r n" ART'C~LO 2'.- A,épto'" el texto del Anexo de Ato"""tn de

\J\ \..7' Modificaciones el cual pasa a formar parte Integrante d la prbsente

lA '~ 2
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dispolción y el que deberá agregarse al Certificado

térmi~os de la Disposición ANMAT NO6077/97,

ARTIOULO 30,- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haCié~dole entrega de la copia autenticada de la presenti diSPolición y

A l' I D' , , d G t' , d 1 f ' , T' 1 , ,1 f'nexo, glrese a a IreCClon e es Ion e n ormaclon ecnlca a os mes
. I I

de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese. I

, I

I

Expediente NO 1-0047-0000-013933-16-8. I

DISPOi¡SICION NO .a t 8 ~
Jfs

I

¡

i
Dr. ROBEl'lrO LI!:DE
Su.admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T, I
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DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

IVAX 709.-

MODIFICACIO¡N I
AUTORIZADA
TAMSULOSINi TEVA.¡

I
¡probatorio anexado al Certifica jo de

I

I ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos
I I

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante iiSPOSiCi¡'n N°

...........la..t.8 ..B.,, 'o, efe<lo, de '" "ex,do eo e'l Certmoodode

Autorización de la Especialidad Medicinal NO 55.308 Y de acuerJo a lo

SOlicitLo por IVAX ARGENTINA S,A., la modificación de los datos
I

identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del p oducto

insariP~to en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) +jo:

Nomb~e Comercial/Genérico/s: IVAX 709 / TAMSULOSINA <;:LORHI RATO,

, , S! I COForma farmaceutica y concentracion: COMPRIMIDO DE LIBERA I N
I

PROLONGADA, TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0,400 mg.- ..
. 1 I

DiSpos
1

iciónAutorizante de la Especialidad Medicinal NO6448T9 Y tramitado

por expediente NO 1-47-0000-009849-09-8.
I

, ¡DATO A
MODIFICAR

Cam¡bio de
Nombre

! I

~U/ AEI presente sólo tiene valor

t .1 ., t . du onzaclon an es menciona o.
I

~~.,
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones ;a IVAX
I ¡ I

ARGENTINA S.A., titular del Certificado de Autorización Nq 55.308 en la

C'ludadl de Buenos AI'res, a O I ABR ' del mies delos ~.. . •..20.17 días)
! I I

.............................. de 2017

. Exp~dilente NO1-0047-0000-0139:3-16-8

u,/DISPOSICION NO 3 I8 B
Jfs

IDr. ROBERTO LEPE
Suiladmlnlstrador Nacional

•••.N.M.A.T. I
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