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VISTO el Expediente N° 1-47-0000-001037-13-3 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma IVAX ARGENTINAS.A. solicita la rectificación de la

Disposición ANMATN° 3443/13.

Que por la Disposición mencionada esta Administración

Nacional autorizó la reinscripción de la especialidad medicinal denominada

ACIPAX / DIMETICONA, inscripta en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM) bajo el Certificado N° 42239.

Que en el mencionado acto dispositivo se omitió incluir la

reinscripción de la especialidad medicinal denominada EV-130 E.B /

DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA, SALBUTAMOL, Certificado NO

46805.

Que dichos errores materiales .sonsubsanables eri los términos
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un,

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la

Disposición ANMATNO6077/97,

Que se actúa en virtud de las facuitades conferidas por los

Decretos Nros, 1.490/92 y 1.271/13,

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDELA ADMINISTRACIONNACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSYTECNOLOGIAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°,_ Sustitúyase el Articulo 10 de la Disposición ANMAi NO

3443/13, el que quedará redactado de la siguiente manera: ARTICULO

10,- Reinscríbase las especialidades medicinales denominadas ACIPAX /

DIMETICONA, Certificado NO 42239; EV-130 E,B / DIPROPIONATO DE

BECLOMETASONA,SALBUTAMOL,Certificado N° 46805, cuyo titular es la

firma IVAX ARGENTINAS,A, por el termino de CINCO (5) AÑOS a partir

de la fecha de su inscripción o de la ultima reinscripción,
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ARTICULO 2°,- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

NO 42239, cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición,

ARTICULO 3°,- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

Disposición y el que deberá agregarse ai Certificado NO 46805 , en los

términos de la Disposición ANMATNO6077/97,

ARTICULO 4°,_ Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágase entrega de la copia autenticada de la presente

disposición; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus

efectos; cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-0000-001037-13-3.
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Dr. OITO A, ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A.T. ,
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ANEXO AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio: IVAX ARGENTINA S.A.

Nombre Comercial: EV-130 E.B

Nombre Genérico: DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA, SALBUTAMOL.

Certificado N°: 46805

I

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado I

modificar fecha 1
Vigencia del certificado 13/02/2013 13/02/2018 ,

i
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Dr. OTrO A. DRSINGHER
Sub Admin/slrador Nacional

A...N.M..A,..:r.
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