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"2017.AÑa DE LAS ENERGÍAS R ay ABLES"

DISPOSICiÓN N°

BUENOSAIRES,

:Ministerio <feSa{u<f
Secretaría <fe(J'o{íticas,
~guCación e Institutos

ANMAT
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VI~TO el Expediente N° 1-47-0-01517-17-9 del Regist\O de es~a I
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA I
MÉDICA Y

Dirección.

artículo 2° de la citada resolución.

MENINGOCOCOSTIPO C inscripta bajo el certificado N° 50107.
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firmalaactuacionesreferidaslasporQue

CONSIDERANDO:

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el

Que la documentación aportada ha satisfecho los requerimi ntos de

presentación de rótulos y prospectos sin que ello implique la actualizaci, n de los

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo estable ido en el

Artículo 7° de la Ley 16.463 y la Resolución (ex MS y AS) N° 749/93. l
Que por Resolución (ex MS y AS) NO 749/93 se s licita la

mismos por no estar comprendida dicha evaluación en la menciona, a en el

la normativa aplicable.

Que la Dirección de Evaluación y Control de BiOIÓrCOS" y

Radiofármacos del Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado intervención

en el área de su competencia, obrando el informe de evaluación aceptabl de esa

GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. tramita la reinscripción de la es ecialidad

medicinal denominada MENJUGATE/ OLIGOSACÁRIDOS CONJUG DOS DE
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ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

ARTÍCULO 1°- Reinscríbanse la Especialidad Medicinal de nombre omercial
, \

MENJUGATE y nombre genenco OLIGOSACARIDOS CONJUGADOS DE

MENINGOCOCOSTIPO C autorizada por el certificado N° 50107, por el\término

de CINCO (S) AÑOS, a partir de su fecha de inscripción, de la última rein cripción

o dé la fecha consignada en el Anexo. . \

ARTÍCULO 2°- Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones que ks parte

integral de la presente Disposición.. \

ARTÍCULO 3°- Regístrese. Por la Mesa de Entradas notifíquese al inter sado y

hágase entrega de una copia autenticada de la presente Disposición yi de su

Anexo. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos.

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
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"20 17-AÑO DE LAS ENERGÍAS R NOVABLES"

DiSPOSICiÓN N°

DISPONE:

Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciemb

Por ello,

•'Ministerio áe Sa(uá
Secretaría áe CFoCíticas,
'RfguCación e Institutos

ANMAT
Decreto Nro. 1490/92 y

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTENO1-47-0-01517-17-9

DISPOSICIÓN NOJLV
c9

3249

Dr. ROBE£lTO ll!:E)E
Suiladmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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"2017-AÑO DE LAS ENERGÍAS R OVABLES"

,.
'Ministerio áe Sa{uá

, Secretaria áe PoCiticas,
,. 'R,fguCación e Institutos

ANMAT
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Titular del Certificado: 1-47-0-01517-17-9

Nci'mbre comercial: MENJUGATE

Nombre Genérico: OLIGOSACÁRIDOS CONJUGADOS DE MENINGOCOCO:; TIPO C
"

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
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MODIFICACIbN
AUTORIZAD~

7/03/2022\7/03/2017

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

"

.,

"

DATO A MODIFICAR

"
"

Vigencia del Certificado

antes mencionado.

Certificado N°: 50107,.

"Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RE en la

Ciud~d de Buenos Aires, a los "." dei mes de"9."~"A~.~:.,,.?~.~J,,.

"

"

Expediente N° 1-47-0-01517-17-9

j DISPOSICION N° 3 2 4- 9'C{", ~/ ',',
\fl ,11

"¿)
"

Dr. ROBERTO LEDS
Su~admlnlstrador Naclollil

A.N.M.A.T.
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