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BUENOSAIRES, 1 2 ABRo 2017

CONSIDERANDO:

LABQRATORIES S.A.,

E~pJcialidad Medicinal

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-012513-16-0 del Registro

de I~Administración Nacional de Medicamentos, Alimentbs y Tecnología

M 'd.1e Ica; y
I I

I
Que por las presentes actuaciones la firma FORTBENTON CO.

I
solicita el nuevo nombre corrrercial :para la

I

denominada CISTEFORT FLASH / TIROTRICINA -

ACETILCISTEINA - LIDOCAINA (COMO CLORHIDRATO) Forlma farmacéutica
I I

Y toncentración: COMPRIMIDO DE DISOLUCION BUCAL RAPIDA,

, " ITIRCjHRICINA 8 mg - N-ACETILCISTEINA 100 mg - LIDOCAINA (COMO

I

CLORHIDRATO) 1 mg; aprobado por Disposición autorizan,te NO3146/10 Y

I l' ICertificado N° 55.614. i
I i

autorización automática de cambio de nombre.
I I,

1: Que lo solicitado se encuadra dentro de losi alcanc~s de la

DiS~osición NO857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulaciór y Control sobre\ .

, I

1
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I Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectifi:caciones
11 1

de Ilos datos característicos correspondientes a un certificado de,
li 1 ,

Esp~tialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO
,

, " 15755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.
:1 ,

'11 Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha
I .

tQm,~dO la intervención de su competencia.

• Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
I 11 1

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. '
l' 1

1

I I1
1 Por ello;

1

, ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
,1

'11 MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA
,1

CO. LABORATORIES
1

denominada CISTEFORT
1

LIDOCAINA (COMO

DISPONE:

ACETILCISTEINA/ TIROTRICINAFulJSH
,

I

11
1

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma FORTBENTON
I1 ..

SAl., propietaria de la Especialidad Medicinal

tU:D RHIDRATO) Forma farmacéutica y concentración: tOMPRIMIDO DE
l../' ,1

,

OISOLUCION BUCAL RAPIDA, TIROTRICINA 8 mg - N-ACETILCISTEINA 100
"
,1
,
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m~ 1 UDOCAINA (COMO CLORHIDRATO) 1 mg, a ca~biar el nombre

c~m~rcial, según consta en el Anexo de Autorización de MO~ificacio~es.
, " I

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autoriza'ción de

Dr. ROBERro Ll:B¡:(
Su~admlnlstrador, Naclono'

A,N.M.A.']:,.

3

I ,1 I
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la 'presente

I

dis~bsición y el que deberá agregarse al Certificado NCI 55.614 en los
I

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.
I '

ARTICULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,
I ' ,

haciindole entrega de la copia autenticada de la prese~te disposición y

Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines
: 1" I

de JdjUntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese. I

, '1 I i
I
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
'i

I

El Administrador de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos
,

y . Tlecnol~ía Mé.dica (ANMAT), autorizó mediante

'3~5a
......... 1 , a los efectos de su anexado en

IDisposición N°
I

el Certificado de

Autorización de la Especialidad Medicinal NO 55.614 Y de acuerdo a lo
'i I I

solicitado por FORTBENTONCO. LABORATORIESS.A., la modificación de los
I

datos identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del

prod~cto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (RErJ1)bajo:
I .

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

. , I .•
ACETILCISTEINA - LIDOCAINA (COMO CLORHIDRATO) Forma farn¡¡aceutica

,

y doncentración: COMPRIMIDO DE DISOLUCION BUCAL RAPIDA,

TIR9TRICINA 8 mg - N-ACETILCISTEINA 100 mg - LIDOCAINA (COMO
,

,

CLORHIDRATO) 1 mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO314p/1O Y tramitado
'1 . !

por rxpediente NO1-47-0000-001156-09-2.

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
; MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Cambio de CISTEFORT FLASH.- BUCOBIOTIC.-
Nombre

4
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El +,eo,e ,ólo "eoe valo, pcobatoclo aoexado al ce"'ficado de

AutOrización antes mencionado.

Se eltiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a

FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A., titular del Certificado de

Autorización NO 55.614 en la Ciudad de Buenos Aires,' a los

........¡.2""ABít:.20n ..días, del mes de de 2017 :

Expediente NO 1-0047-0000-012513-16-0

DISPOSICION NO

Jfs

Dr. ROBERrO LEi:l:!
Su"admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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