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2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-3920-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 23 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013473-17-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013473-17-0 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A., solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada INTELENCE / ETRAVIRINA, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS ETRAVIRINA 200 mg; aprobada por Certificado N° 54.574

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° - Autorizase a la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada INTELENCE / ETRAVIRINA, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS ETRAVIRINA 200 mg, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF
2018-09747690-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en el documento 1F-2018-
09747772-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54.574, cuando el mismo
se presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospecto e informacion para el paciente. Girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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