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Secretaria de Poltticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, (1 g DIC. 2013

L

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013189-14-5 del Registro de
fa Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FERRER ARGENTINA S.A.
solicita la reinscripcién de la especialidad medicinal denominada HIDRASEC /
RACECADOTRIL; capsulas 100 mg y granulado en sobres 10 mg - 30 mg;
Certificado de inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) N°
47.633.

Que el producto reviste la categoria de no comercializado en todas
sus formas farmacéuticas.

Que la solicitud de reinscripcién de una especialidad medicinal debe
ser presentada treinta (30) dias antes de su vencimiento como lo establece el
ﬁﬂﬁ) articulo 79 de la Ley de Medicamentos N° 16.463.

Que asimismo el articulo 82 inciso c) de la mencionada ley establece
que las autorizaciones de elaboracion y venta serédn canceladas por vencimiento

del lapso establecido en su articulo 7°.
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Que el Certificado de inscripcidn en el REM N© 47,633 vencio el 26 de
enero de 2014 y el expediente de solicitud de reinscripcién fue presentado el 15
de septiembre del mismo afio, fuera del término reglamentario.

Que a fojas 65-66 obra el informe técnico de la Direccidn de Gestion
de Informacién Técnica que ha tomado intervencién en el ambito de su
competencia.

Que la Direccidon General de Asuntos Juridicos ha tomado
intervencion.

1

Que se actda en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N® 1.490/92, por el Decreto N° 1.886/13 y el Decreto N° 1.368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Deniégase la reinscripcién de la especialidad medicinai
denominada HIDRASEC / RACECADOTRIL; capsulas 100 mg y granulado en
sobres 10 mg - 30 mg; Certificado de inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) N° 47.633 por haber sido presentada fuera del término

reglamentario establecido en el articulo 7° de la Ley N° 16.463.
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ARTICULO 29.- Cancélase el Certificado N© 47.633 cuyo original deberd ser
presentado en el término de treinta (30) dias ante la Direccidn de Gestién de
Informacién Técnica acompafiado de la copia autenticada de Ila presen‘te
‘Disposicidn.
ARTICULO 3°.- Actualizase en el Vademécum Nacional de Medicamentos (VNM) la
condicién de cancelado en el Certificado N© 47.633.
ARTICULO 4°.- Hagase saber al interesado que podré interponer recurso de
reconsideracién y/o alzada en relacion con lo dispuesto en el articulo 1!-",
debidamente fundado, dentro de los diez {10} y/o quince {15) dias habiles de
notificado, respectivamente, conforme lo que establecen los articulos 84, 94 vy
ﬁ concordantes del Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado por

Decreto N° 1.759/72 (t.0. 1.991).

ARTICULO 59.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hagase entrega de l|la copia autenticada de Ia present!e

Disposicién; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus

efectos; cumplido, archivese.
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