Hiniotenie de Salud
Secnetaria de Politicas,
Regalacisn ¢ Tnotitutos

ANTAT.

DISPORICION N? 10741

1¢ DIC. 2013

BUENOS AIRES,

VISTO el expediente N°© 1-0047-0000-009831-14-8 dei Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia MédiCc'::l

Y:

CONSIDERANDO: '

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA
S.A., peticiona la cancelacidon de las presentaciones de venta correspondient'e
a la Especialidad Medicinal denominada EXELON PARCHE. 5 - 10 /
RIVASTIGMINA BASE Forma farmacéutica y concentracion: SISTEMA
TERAPEUTICO TRANSDERMICO (PARCHE TRANSDERMAL) RIVASTIGMINA 9
mg - 18 mg, Certificado N° 46.670.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances del Articulo 89,
inciso a) de la Ley N© 16.463.

Que a fojas 75 obra el informe técnico favorable de Ia;z Direccion de
Evaluacién y Registro de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los Decretos

NO 1.490/92, 1886/14 y 1368/15.
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Por ello:

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

ARTICULO 1°.- Cancélese las presentaciones autorizadas para la Especialidad
Medicinal denominada EXELON PARCHE 5 - 10 / RIVASTIGMINA BASE
Forma farmaceutica Y concentracion: SISTEMA TERAPEUTICQ
TRANSDERMICO (PARCHE TRANSDERMAL) RIVASTIGMINA 9 mg - 18 mag,
Certificado N© 46.670, segun detalle inserto en el Anexo de Aultorizacién de
Modificaciones.

ARTICULO 29.- Acéptase el texto de los Anexos de modificaciones los cuales
pasaran a formar parte integrante de la presente disposicion y los que
deberan agregarse al Certificado N© 46.670 en los términos de la Disposicion
ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de fa copia autenticada de la presente disposicidn, girese
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a la Direccién de Gestidén de Informacidén Técnica a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos,_ Alimentos 3'/
Tecnologia Medica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion N©
........ 497&@ los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion
de Especialidad Medicinal N° 46.670, y de acuerdo a lo solicitado pdr
NOVARTIS ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos,
lque figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo: '
Nombre ComerciaI/Générico/s: EXELON PARCHE 5 - 10 / RLVASTIGMIN{\
BASE Forma farmacéutica y concentracion: SISTEMA TERAPEUTICb
"TRANSDERMICO (PARCHE TRANSDERMAL) RIVASTIGMINA 9 mg - 18 mg
Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 6392/?7, tramitado

i

por expediente N° 1-0047-0000-010160-97-1, Certificado N© 46.670.

DATO IDENTIFICATORIO PRESENTACIONES A DAR DE BAJA :
CANCELACION Se cancelan las presentaciones de venta por
10, 20, 40, 50, 70, 80, 90 (UH) y 100 (URH)
de PARCHES TRANSDERMALES.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de autorizacién

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM a

NOVARTIS ARGENTINA S.A., titular del Certificado de Autorizacion N‘?D

46.670 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..., del mes dq 0DE£2015 .
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