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DISPOSICION N

18379

suenos ares, {1 DIC. 2013

VISTO el expediente N© 1-0047-0000-011578-15-8 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologfa Médica vy,

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A.,
peticiona la cancelacién de las formas farmacéuticas y concentraciones
INYECTABLE INTRAVENOSO, OMEPRAZOL SODICO (CORRESPONDIENTE A
40 mg DE OMEPRAZOL) e INFUSION INTRAVENOSA / OMEPRAZOL
SODICO (CORRESPONDIENTE A 40 mg DE OMEPRAZOL) |para Ila
especialidad medicinal denominada LOSEC / OMEPRAZOL, autorizado por
certificado N© 38.762.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances del
Articulo 89, inciso a) de la Ley N© 16.463.
Que a fojas 24 obra el informe técnico favorable de la Direccién

de Evaluacion de Medicamentos.
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Que se actua en virtud a las facultades conferidas| por los

Decretos N9.: 1.490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

DISPONE:
ARTICULO 169.- Cancellanse las formas farmacéuticas INYECTABLE
INTRAVENOSO, OMEPRAZOL SODICO (CORRESPONDIENTE A 40|mg DE
OMEPRAZOL) e INFUSION INTRAVENOSA / OMEPRAZOL [SODICO
(CORRESPONDIENTE A 40 mg DE OMEPRAZOL) para la especialidad
medicinal denominada LOSEC / OMEPRAZOL; propiedad de la firma
ASTRAZENECA S.A., de acuerdo a lo dispuesto por el Articulo 89, inciso a),
de la Ley N© 16.463, segun detalle inserto en el Anexo de Autorizacién de
Modificaciones.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NC 38.762 cuando el mismo se presente acompafado de (la copia

autenticada de la presente Disposicidn.
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ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifig
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la
disposicion, girese a la Direccidon de Gestion de Informacién Técn
fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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