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

Disposicion
NUmero: DI-2019-9481-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-55463433-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-55463433-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A., solicita el cambio de condicién de expendio del
producto denominado FLAXVAN / ACIDO VALPROICO, Forma farmacéutica y concentracion: JARABE,
ACIDO VALPROICO 5 g/100 ml, autorizado por el Certificado N° 40.195.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances delaLey N° 16.463 y del Decreto N° 150/92.
Que existen en plaza productos con similar formulacion y condicién de expendio ala peticionada.
Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LAFEDAR S.A., propietaria de la Especialidad Medicina denominada
FLAXVAN / ACIDO VALPROICO, Forma farmacéutica y concentracion: JARABE, ACIDO VALPROICO 5



0/100 ml, a cambiar la condicion de expendio del producto antes mencionado, la que en lo sucesivo sera& VENTA
BAJO RECETA.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 40.195, cuando € mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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