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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Rgguﬁz;?&tm: ;;:stituto: DISPOSICION Ne 4 2 9 3

BUENOS AIRES, 18 JuN 201

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-000730-13-1 del Registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA
S.A.C.I.F. Y A. tramita la reinscripcidon de las especialidades medicinales que
se detallan en los Anexos I a V que acompafian a‘la presente Disposicién.’

Que lo soficitado se encuadra en los términos de lo establecido en el
Articulo 79 de la Ley N© 16.463 y la Resolucion (ex MS yAAS) N° 749/93.

Que los procedimientos para las madificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un Certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
| Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decreto

Nros 1.490/92 y 1271/13.

Por elio;
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Ministerio de Salud
Secretaria de Poltticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

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

ARTICULO 1°.- Reinscribanse las especialidades medicinales mencionadas en
los Anexos I a V, que forman parte integral de la presente y cuyo titular es la

firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y A..

ARTICULO 2°.-. Acéptase el texto de los Anexos de Modificaciones los cuales
forman parte integral de la presente Disposicion, en los términos de la
Disposicidén ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 39°. - Registrese; girese a la Direccién de Gestiéon de Informacion
Técnica a sus efectos; por Mesa de Entradas notifiquese a! interesado y
hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion; cumplido,

archivese PERMANENTE,

j\\m& >
EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-000730-13-1 -

DISPOSICION No 4 2 9 3 Dt OTIO A. ORSINGHER

St Administrador Natlonal
S5 ANM.AT.

h@u (
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ANEXO I
AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
Laboratorio: LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y A,
Nombre Comerciai: HIERRO ELEA
Nombre Genérico: HIERRO ELEMENTAL

Certificado N©: 54316

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia del certificado 13/02/2013 . 13/02/2018
Expediente N° 1-0047-0000-000730-13-1 e ‘7
, - M‘}

DISPOSICION No: 3 g

4 2 9 Dr. OTIO A. ORSINGHER
SsS Sub Administradar Naclonat

A.N.M AT,
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ANEXO II

AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
Laboratorio: LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y A.
Nombre Comercial: FLUOGEN
Nombre Genérico: VACUNA ANTIGRIPAL TRIVALENTE TIPOA Y B

Certificado N9: 47562

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia del certificado 13/02/2013 13/02/2018

Expediente N°© 1-0047-0000-000730-13-1

DISPOSICION No; 4 2 9 3 Dr. OmO o ORSINGHER

! Sub Admln:strador Naclonai
NN A,

414'\'-3(1‘7
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ANEXO III
AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
Laboratorio: LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y A,
Nombre Comercial: MAGNESIO ELEA
Nombre Genérico: CITRATO DE MAGNESIO

Certificado NO: 54343

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia del certificado 13/02/2013 13/02/2018
Expediente NO 1-0047-0000-000730-13-1 Mn}.-“—\
DISPOSICION No: Dr. OTTO A. ORSINGHER

. | Sub Administradar Naclonal
N - ANM. AT,
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ANEXO 1V
AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
Laboratorio: LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y A,
Nombre Comercial: REPLENS
Nombre Genérico: FILGASTRIM

Certificado N@: 54317

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia del certificado 15/02/2013 15/02/2018
Expediente N© 1-0047-0000-000730-13-1 M‘M‘,L‘
DISPOSICION NO: Dr. OTTO A, ORSINGHER

: 2 g 3 Sub Adminlstrader Naclonat
ﬂ _ ANM. A
. N.M. A7,
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ANEXO V
AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
Laboratorio: LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y A.
Nombre Comercial: DIABEN PLUS
Nombre Genérico: ROSIGLITAZONA, METFORMINA CLORHIDRATO

Certificado N©: 54318

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia de! certificado 15/02/2013 15/02/2018
Expediente N© 1-0047-0000-000730-13-1 M w &
DISPOSICION No: ﬁ 3 Or. OTIO A, ORSINGHER
2 9 Sub Administrager Naclona)
SS AN.M. AT,
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