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ANMAT

31 JuL 2015

BUENOS AIRES,
VISTO el Expediente N© 1-47-0000-018853-13-8 del Registro de
esta Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -
(ANMAT); vy :
i
|
CONSIDERANDO: |
Que por las presentes actuaciones la firma JUSTESA IMAGEN
ARGENTINA S.A., comunica a esta Administracion Nacional el cambio de
denominacion del domicilic de la firma PHATEON ITALIA S.P.A., la cuial se
desempena como elaboradora de la especialidad medicinal denom?inada
MULTIHANCE 0,5 M/ GADOBENATO DE DIMEGLUMINA, inscripta bajo el
Certificado N° 57.225, que en lo sucesivo se denominara 2 TRAV. S):( VIA
MOROLENSE 5, 03013, FERENTING (FR), ITALIA,
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectiﬁcaéiones
de los datos caracteristicos correspondientes a un Certificado de Especi;aiidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5.755/&96 se
Ll/ encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6.077/97.

|

Que la Direccidn de Gestion de Informacidn Técnica ha tomado
. . |
intervencion de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1.490/92 y Decreto N° 1.886/14. !
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Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Témese conocimiento el cambio de denominacién def domicilio de
la firma PHATEON ITALIA S.P.A., que en lo sucesivo se denominard 2 TRAV, SX
VIA MOROLENSE 5, 03013, FERENTINO (FR), ITALIA, la cual se desempefia como
elaboradora de la especialidad medicinal denominada MULTIHANCE 0,5 M/
GADOBENATQ DE DIMEGLUMINA, inscripta bajo el Certificado N® 57.225, cuya
titutaridad corresponde a la firma JUSTESA IMAGEN ARGENTINA S.A.
ARTICULO 20°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual p:asa a
formar parte integrante de la presente Disposicion y el que debera agrega!rse al
Certificado N° 57.225 en los terminos de la Disposicion ANMAT N° 6.077/97.
ARTICULO 3°.- Anétese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

!
El Administrador de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidén N°6§Gi ..........
a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de Especialidad
Medicinal N° 57.225, y de acuerdo a lo solicitade por JUSTESA IMAGEN
ARGENTINA S.A. la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla
al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo:
Nombre Comercial / Genérico: MULTIHANCE 0,5 M/ GADOBENATQO| DE
DIMEGLUMINA
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal: 4.988/13

Tramitado por Expediente N° 1-0047-0000-000520-12-2

DATOS AUTORIZADOS HASTA LA | MODIFICACION AUTORIZADA

FECHA
:

Establecimiento Elaborador: PHATEON | Establecimiento Elaborador: PHATEON
ITALIA S.P.A., VIA MOROLENSE 87, |ITALIA S.P.A., 2 TRAV., SX ViA
03013, FERENTINO (FR), ITALIA MOROLENSE 5, 03013, FERENTINO

(FR), ITALIA
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a
JUSTESA IMAGEN ARGENTINA S.A., titular del Certificado de Autorizacién N°

57.225, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias ... , del mes de

3.1JUL. 2000 ...
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