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BUENOSAIRES, o 1 JUL 2015

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-000877-15-2 Y

Disposición N° 0002/15 del registro de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PHARM

S.A. solicita la correccíón de errores materiales que se habrían deslizado

en la Disposición NO 0002/15 por la cual se autoriza la especialidad

medicinal denominada GRIPABEM PLUS / PARACETAMOL D

PSEUDOEFEDRINA SULFATO BROMHEXINA CLORHIDRATO

CLORFENIRAMINA MALEATO, forma farmacéutica y concentración:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PARACETAMOL 500 mg, D

PSEUDOEFEDRINASULFATO60 mg, BROMHEXINACLORHIDRATO8 mg,
¡

CLORFENIRAMINAMALEATO4 mg, autorizada por certificado NO57.590.

Que los errores detectados recaen en el nombre comercial.
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Que dichos errores materiales se consideran subsanables en

los términos de lo normado por el Artículo 101 del Decreto NO 1759/72

(T,O, 1991),

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 a fojas 19 la Dirección de Evaluación y Registro de

Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 1886/14,

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓNNACIONAL

DEMEDICAMENTOS,ALIMENTOSYTECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO1 ,- Rectifíquese el error material detectado en los anexos 1 y

III de la isposición NO 0002/15, para la especialidad medicinal
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1
denominada RIPABEM PLUS / PARACETAMOL- D PSEUDOEFEDRINA

SULFATO - ROMHEXINACLORHIDRATO- CLORFENIRAMINAM1LEATo;
1

propiedad de la firma SAVANTPHARMS.A., según lo detallado en el Anexo

de Modificaci nes integrante de la presente. 1
ARTÍCULO 0.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaoión de

1
modificacion el cual pasa a integrar parte de la disposición Y

I
el que

deberá agre arse al certificado NO 57.590, en los términos de la

Disposición A MAT6.077/97. I
ARTÍCULO30 - Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de InfJmación

Técnica a su efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al intLesado,

haciéndole ntrega de copia autenticada de la presente DiSbosición

conjuntamen e con el Anexo de Autorización de Modificaciones. cJmPlidor

1
Expediente N 1-0047-0000-000877-15-2

DISPOSICIO NO 5366
mb
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NEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administra or Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y ecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

w",5,3J3 ,6 a los efectos de ser anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal N°

solicitado po la fi rma SAVANT PHARM SA

57,590 Y de acuerdo a lo

la modificación de Ids datos

característico, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el

Registro de E pecialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre del Producto/Genérico: GRIPABEM PLUS /

PSEUDOEFE RINA SULFATO BROMHEXINA

PARACETAMPL - D
I

CLORHIDRATO

CLORFENIRA INA MALEATO,

Forma farm céutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

0002/15,
I,

500 mg, D PSEUDOEFEDRINA SULFATO 60 mg,PARACETAM

Disposición utorizante de la Especialidad Medicinal N°

BROMHEXIN CLORHIDRATO 8 mg, CLORFENIRAMINA MALEATO 4 mg,

Expediente t ámite de autorización 1-0047-0000-010453-11-1.

DATOAUTORIZADOHASTA MODIFICACIONAUTORIZADA
LA FECHA

DATO
IDENTIF1CAT RIO
A MODIFIC R

Nombre come eial: GRIPABEM PLUS,- GRIPABEN PLUS,- I

t
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización ntes mencionado. I
Se extiende I presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REMa

j
SAVANT PH RM S.A. Certificado de Autorización NO 57.590 Ciudad de

.. O 1 JUl 2015Buenos Aires a los dlas , del mes de .

Expediente N 1-0047-0000-000877-15-2

DISPOSICIO N°
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