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DISPOSICION N° - 42985

" BUENOS AIRES, 2 3 NOV. 2016

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-012996-15-8 del Registro

pe Ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
L T

Médica; y

CONSIDERANDO:

] Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA ARISTON
S.A.1.C., solicita la aprpbacién de nueva presentaciéon y nuevo nombre
corﬁercial‘para la Especialidad Medicinal denominada ARI 135 /
MO.DAFINILO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS,
MODAFINILO 200 mg, aprobada por Certificado N°© 57.753.

: Que lo solicitado se encuadra dentro del alcance de las
Disposiciones Nros.: 857/89 y 855/89 de la Ex-Subsecretaria de
Regulacién y Control sobre autorizacidon automatica para el cambio de
nombre y nueva presentacion de venta, respectivamente.

" Que por Disposicion A.N.M.AT. N° 680/13 se adopté el
SISI!TEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el
tr-é‘ﬁite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del

Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de
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origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados

digit;Iméﬁfe.

Que a fojas 14, 26, 27 y 28 obran los informes fécr}
faVorabIes-ﬁe la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentﬁos;;;‘_w
Que se actlia en virtud de las facultades confel;idas polr'wc.'e;l

Decreto N°® 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

ﬁbr ello:
EL?EADMII\'IISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

_ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARfICULO 10, - Autorizase a la firma QUIMICA ARISTON S.A.I.C., el
carﬁbio de nombre para la Especialidad Medicinal denominada ARI 135 /
MO}bAFINILO, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS,
Méé[)AF-_INILO 200 mg, el que en lo sucesivo serd: VISPER.
A_Ri'IC_UZII_O 2°.- Autorizase a la firma ya mencionada la nueva
pre{séntacién de venta para la Especialidad Medicinal denominada ARI
1’35 / MODAFINILO, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS, MODAFINILO 200 mg, que en lo sucesivo sera:

\:
I
Contenido por envase primario: Blister conteniendo 15 comprimidos. Se
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da ‘5de baja blister conteniendo 10 comprimidos; Contenido por gﬁvase
Sedufndafioﬁ Estuche por 15 comprimidos: 1 blister por 15 comprlmle:los, 1
prospecto._f'Esttl;c'hfé‘ por 30 comprimidos: 2 blisters por 15 compriml os, 1

I

i} ; prospectoEstuchep?r 510 comprimidos (UEH): 34 bEl’s‘f:ers}E}'ﬁ%r-‘le

corhbrimidos, 10 pro§bectos. Estuche por 1020 comprimidos (UEH): 68

1
| 2 blisitérs por 15 comprimidos, 20 prospectos. Se da de baja los
', E coniltenidos;; estuche por 10 comprimidos: 1 blister por 10 comprimidos, 1
. i | pric::cisipecto.EEstuche por 20 comprimidos: 2 blisters por 10 comprimidos, 1
( ! . prospecto. Estuche por 30 comprimidos: 3 blisters por 10 comprimidos, 1
. o prospecto. Estuche por 500 comprimidos (UEH): 50 blisters por 10
' | éomprimidos, 10 prospectos. Estuche por 1000 comprimidos (UEH): 100
. blisters por 10 comprimidos, 20 prospectos; Nuevas presentaciones:
EhQ'ases- con 15, 30, 510 y 1020 comprimidos, siendo los dos (2) ultimos
pa[:a -U56 Hospitalario Exclusivo. Se da de baja las presentaciones por 10,

20,{"@1'500 y 1000 comprimidos, las dos Ultimas de Uso Hospitalario
E)%t;:i‘ﬁsivo. '

ARTICULO 3°. - Extiéndase por la Direccidon de Gestion de Informacion
Téénica, el Certificado actualizado N° 57.753 consignando lo autorizado

por el articulo precedente, cancelandose la versioén anterior.

ARTICULO 40, - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

.-m')tifiﬁuese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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! f f | presente Dlsposraon Glrese a la Direccién de Gestion de tIanorrﬁ;c‘:on K
! ' Tecn_lca a susl_efectos. Cumplido, archivese. .
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; ] EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-012996-15-8 :

. DISPOSICION No  * . .
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Dr. RORERTO LEY

™ m™inistrador Naclona)
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