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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9133-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-96695979-APN-DGIT#ANMAT

VISTO € EX-2019-96695979-APN-DGIT#ANMAT iniciado ante la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma TUTEUR S.A.C.1.F.l.A. solicitala cancelacion del Certificado
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, bajo el N°
58.857, correspondiente a producto denominado ZENPEP / AMILASA —LIPASA — PROTEASA, forma
farmacéutica Cpsulas de Liberacion Retardada, en todas sus concentracionesy presentaciones.

Que € Certificado en cuestion reviste la condicién de producto no comercializado.
Que lo peticionado se encuadra en los términos del articulo 8, inciso a) de laLey de Medicamentos N° 16.463.
Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnicatomo laintervencidn en el @mbito de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1490 de fecha 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Cancélase e Certificado de inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
N° 58.857, correspondiente a producto denominado ZENPEP / AMILASA — LIPASA — PROTEASA, forma
farmacéutica Cpsulas de Liberacion Retardada, en todas sus concentraciones y presentaciones; cuya titularidad
corresponde alafirma TUTEUR S.A.C.I.LF.I.A., enlos términos del articulo 8, inciso a) delaLey N° 16.463.

ARTICULO 2°.- Registrese; notifiquese la presente Disposicion; girese ala Direccion de Gestion de Informacion
Técnicaa sus efectos, cumplido; archivese.
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