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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012513-16-0 del Registro
de 13 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentlos y Técnologia

Médica; vy

_ CONSIDERANDO: |
Que por las presentes actuaciones la firma FORTBENTON CO.

LI?BIORATORIES S.A., solicita el nuevo nombre con|1ercial ‘para la
|

Especialidad Medicinal denominada CISTEFORT FLASH / TIROTRICINA -

ACE‘|I'ILCISTEINA — LIDOCAINA (COMO CLORHIDRATO) Forma farnhacéutica

y c':oncentracién: COMPRIMIDO DE DISOLUCION BUCAL . RAPIDA,

o |
TIROTRICINA 8 mg - N-ACETILCISTEINA 100 mg - LIDOCAINA (COMO

|
CLORHIDRATO) 1 mg; aprobado por Disposicidn autorizante N© 3146/10 y

| i
Certificado N° 55.614. |

i

Que lo solicitado se encuadra dentro de los; alcances de la

o |
Disposicién N° 857/89 de la ex-Subsecretaria de Regulaciép y Control sobre

alutprizacién automatica de cambio de nombre. |
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o

de

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
| ;

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
[

|
I 1
cialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidn ANMAT N©

Espe

Lo [
5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

o Que la Direcciébn de Evaluacidn y Registro de Medicamentos ha

f

J o iy : .
tomado la intervencion de su competencia. |

| Que se actia en virtud de las facultades conferidals por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
ol |
,I
| ’{ Por ello; |

! E@Ii. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

¢

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

i DISPONE: | ;
ARTI!'ICULO 10.- Autorizase a la firma FORTBENTON CO. LABOIiATORIES
S/Jlkll, propietaria de la Especialidad Medicinal denomiLada CiSTEFORT
l-lLA!SH / TIROTRICINA - ACETILCISTEINA - LID’OCAINA (COMO

CLCE)RHIDRATO) Forma farmacéutica y concentracién: iCOMPRI;MIDO DE
" |
DI§OLUCION BUCAL RAPIDA, TIROTRICINA 8 mg — N-ACETILCISTEINA 100

W ! A : o
| o
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mg '— LIDOCAINA (COMO CLORHIDRATO) 1 mg, a cambiar ell nombre

1 I [ it
comercial, segldn consta en el Anexo de Autorizacidon de Modificaciones.

1 I' I | r
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

M'od'i;'ficaciones el cual pasa a formar parte integrantelde la '‘presente

di'sp:c;)sicién y el que deberd agregarse al Certificado N® 55.614 en los

térn'?inos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97,

ARTICULO 39.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion y

Anexo, girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica a los fines
. |

de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
[ - f

]
Expediente N® 1-0047-0000-012513-16-0
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;% o Su!aadmimstradonNacinnal

Dr. ROBERYS LEBE
AN.M.A.T.
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’ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Ad:ministrador de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnolgla Médica (ANMAT), autorizdé mediante iDisposicién NO

.......... ‘, a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacion de la Especialidad Medicinal N°© 55.614 vy cfe acueijdo alo

sdlicitado por FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A., la mddificacién de los

datos identificatorios caracteristicos, que figuran en la tlabla al pie, del

pr‘oci'ucto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REN{I) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: CISTEFORT FLASH / TIROTRICINA -

ACETILCISTEINA - LIDOCAINA (COMO CLORHIDRATO) For[ma farmacéutica
y éoncentracién: COMPRIMIDO DE DISOLUCION BUCAL RAPIDA,
TIR(;)TRICINA 8 mg - N-ACETILCISTEINA 100 mg - LIIjOCAINe« (COMO
CLOiQHIDRATO) 1 mg.-

Dlispiosicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 314;6/10 Y Eramitado

por iexpediente NO 1-47-0000-001156-09-2.

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
_~ | . MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Cambio de | CISTEFORT FLASH.- BUCOBIOTIC.-
Nombre

W | o
// '! i.
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a
FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A., titular del Certificado de
Autorizacién NO© 55.614 en la Ciudad de Buenos Aires, - a los

Va ;g}} Qm'} .dias, del mes de ...... rreerraereere e de 2017

Expediente N° 1-0047-0000-012513-16-0

O
DISPOSICION N© 3 55 &

Ifs

Dr. ROBERTO LEBZ
Subadminlstrador Nacienal

A N.M.A.T.
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