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D1SPOS¡CION N! 9140

BUENOS AIRES, O2 NOV. 2o.'~

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-002867-14-9 Y

Disposición NO 3275/13 del registro de la Administración Nacilnal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORAfORIOS

RICHET S.A. solicita la corrección de errores materiales que se Ihabrían

deslizado en la Disposición NO 3275/13 por la cual se autoriza la

I
especialidad medicinal denominada LABETALOL RICHET / CLORHilDRATO

I

DE LABETALOL, forma farmacéutica y concentración: COMP~IMIDOS

RECUBIERTOS, CLORHIDRATO DE LABETALDL 200 mg, S1LUCIÓN

INYECTABLE, CLORHIDRATO DE LABETALOL 5 mg, autoriz9da por

certificado NO57.161.

la formaelaborador de

Que los errores

autorización del laboratorio

SOLUCIÓN INYECTABLE.

detectados recaen en la omisión de

farmlacéutica
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DISPOSICION N- 9 1:4 O

rectificaciones

certificado de

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en

, ' Ilos terminos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto NO 1759/72

(T.O.1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

de lo, doto, ",acte"'U<o' <o",,,poOdle",e, a ""

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la

disposición ANMATNO6077/97.

Que a fojas 14 el INAME ha tomado la

competencia.

intervención de su

I
I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓNNACHDNAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICAI
I

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Rectifíquese el error material detectado en los anexos I y

III de la Disposición N° 3275/13, para la especialidad ~edicinal
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OISPOSiCION N! 9 14 O

denominada . LABETALOL RICHET / CLORHIDRATO DE LABIETALOL;

I
propiedad de la firma LABORATORIOS RICHET SA, según lo detallado en

el Anexo de Modificaciones integrante de la presente,

ARTÍCULO 20,- Acéptase el texto del Anexo de Autorizac;ión de

modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposición y el que

deberá agregarse al certificado NO 57,161, en los términos de la

Disposición ANMAT 6,077/97,

ARTÍCULO 30,- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Info~mación

Técnica a sus efectos, Por Mesa de Entradas notifíquese al intJresado,

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente DiSlosición
I

conjuntamente con el Anexo de Autorización de Modificaciones, Cumplido,

archívese,

Expediente NO1-0047-0000-002867-14-9

DISPOSICION NO 9 t 4 O
mb

Ing ROGELIO LOPEZ
Admlnlltrsdor Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES l
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica entos,

I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiS~osición

No ...9...l4'0 los efectos de ser anexado en el CertificldO de

Autorización de Especialidad Medicinal N° 57.161 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS RICHET S.A. la mOdificació~ de los

datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscliPto en

el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre del Producto/Genérico: LABETALOL RICHET / CLORHIDRATO DE

LABETALOL.

Forma farmacéutica y concentración:

CLORHIDRATO DE LABETALOL 200

CLORHIDRATO DE LABETALOL 5 mg.

i
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

, I
mg, SOLUCION INYEqrABLE,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3275/13,
I

Expediente trámite de autorización 1-0047-0000-011901-12-7.

DATO DATOAUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTO I IZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR

Lugar de J. A. GARCIA 5420, Ciudad COMPRIMIDOS REC¡UBIER-
Elaboración: Autónoma de Buenos Aires TOS: TAURO S.A. sito en

(Laboratorios TAUROS.A. ) Juan A. Garcia 5420 + CABA
(elaboración completa).------
SOLUCIÓN INYECrABLE:
LABORATORIOS RICH. T S.A.
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Autorización antes mencionado.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

I,
¡

i
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REMa

S~ dePot1t«M,
'R~ed.t e 1«4tit«toJ

"".n.?It.A. 7.

sito en Terrero 1251/53/59 -
CABA (acondicionamiento
primario, secundaho y
elaboracióncomoleta 1. _______

. ..

LABORATORIOSRICHETS.A. Certificado de Autorización N° 57.161 Ciudad

de Buenos Aires, a los día'l.2.NO\' •..2~ailmes de .

Expediente N° 1-0047-0000-002867-14-9

DISPOSICION N°

mb

Ing ROGELlO LOPEZ
Admlnlotrador Nocional

A.N.M.A.T.
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