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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3656-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-0000-006576-18-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-0000-006576-18-6 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO RICHMOND SA.C.I.F.,, solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de rétulos, prospecto e informacion para e paciente para la
Especiadlidad Medicinal denominadaa TAMBUX / RIFABUTINA, forma farmacéutica vy
concentracion: CAPSULAS/ 150 mg, autorizado por € Certificado N° 46.562.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase €l proyecto de rétulo obrante en el documento 1F-2022-22651289-APN-



DERM#ANMAT, proyecto de rétulo DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO obrante en e
documento 1F-2022-22651053-APN-DERM#ANMAT, proyecto de prospecto obrante en €
documento |F-2022-22651804-APN-DERM#ANMAT y proyecto de informacion para el paciente
obrante en el documento |F-2022-22653012-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal
denominada: TAMBUX / RIFABUTINA, forma farmacéutica y concentracién: CAPSULAS / 150
mg, propiedad de lafirma LABORATORIO RICHMOND S.A.C.1.F., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 46.562 cuando €l
mismo se presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion conjuntamente con los rétulos, prospecto e
informacion para el paciente. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.

1-0047-0000-006576-18-6
FLB

ml
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Date: 2022.05.12 11:53:53 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Las Malvinas son argentinas
Informe

Numero: IF-2022-22651289-APN-DERM#ANMAT

Referencia: 1-47-6576-18-6 ROTULO TAMBUX LAB RICHMOND

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Marzo de 2022

Se remite el presente actuado con 1 archivo embebido (ROTULO TAMBUX)

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.03.10 10:57:57 -03:00

Maria Carolina Gollan

Técnico Profesional

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.03.10 10:57:58 -03:00



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Informe

Numero: IF-2022-22651053-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Marzo de 2022

Referencia: 1-47-6576-18-6 ROTULO UHE TAMBUX LAB RICHMOND

Se remite el presente actuado con 1 archivo embebido (ROTULO UHE TAMBUX)

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.03.10 10:57:34 -03:00

Maria Carolina Gollan

Técnico Profesional

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Informe

Numero: |F-2022-22651804-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Marzo de 2022

Referencia: 1-47-6576-18-6 PROSPECTO TAMBUX LAB RICHMOND

Se remite el presente actuado con 1 archivo embebido (PROSPECTO TAMBUX)

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.03.10 10:58:39 -03:00

Maria Carolina Gollan

Técnico Profesional

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Informe

Numero: IF-2022-22653012-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Marzo de 2022

Referencia: 1-47-6576-18-6 INF PAC TAMBUX LAB RICHMOND

Se remite con 1 archivo embebido (inf paciente tambux)

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.03.10 11:00:19 -03:00

Maria Carolina Gollan

Técnico Profesional

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.03.10 11:00:28 -03:00
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