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BUENOS AIRES, 27 ABR 2010' 

VISTO el Expediente rf 1-47-8730109-9 del Registro de esta Administración Nacional; 

y 

CONSIDERANDO 

Que por las presentes actuaciones la finna LABORATORIOS RONT AG S.A, solicita 

la corrección de errores materiales en las Disposiciones rf 3875/06 Y n° 6469/09, 

correspondiente al 14 de julio de 2006 y 22 de diciembre de 2009, respectivamente, de la , 

especialidad medicinal denominada LEVRON 1 LEVETIRACET AM (COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS 500 MG - 1000 MG), Certificado nO 53.070. 

Que por la Disposición nO 3875/06 esta Administración Nacional se autorizó la nueva 

especialidad medicinal mencionada anterionnente. 

Que por Disposición nO 6469/09 de esta Administración Nacional se autorizó la 

corrección de la Disposición nO 3875/06, de la especialidad medicinal mencionada 

anterionnente. 

Que los errores detectados recaen en un error invohmtario, en el lugar de elaboración y 

concentración del producto antes mencionado. 

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Artículo 

101 del Reglamento de Procedimiento ~ralivo, Decreto n° 1759172 (1.0.1991). 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos 

característicos correspondientes a un Certifitado de Especialidad Medicinal otorgado en los 

ténninos de la Disposición (ANMAT) nO 5755/96- se encuentran establecidos en la 

rY! 
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DISPOSICIÓN N' 
11 9 3 2 

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su 

• 
competencia 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos nO 1.490/92 y nO 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE , 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MEDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°._ Déjese sin efecto, en todo sus alcances y demás consideraciones, la 

disposición n° 6469/09 del 22 de diciembre de 2009. 

ARTICULO 2:'. - Rectifiquense los errores materiales detectados en la Disposición nO 

3875106, para la especialidad medicina! deoominada LEVRON / LEVETIRACET AM 

(COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG - 1000 MG), Certificado nO 53.070; propiedad 

de la firma LABORATORIOS RONT AG SA según lo detallado en el Anexo de Autorización 

de Modificaciones integrante de la presente. 

ARTICULO 30
• - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el cual pasa 

a integrar parte de la presente disposición y 9 que deberá agregarse a! Certificado nO 53.070 

en los términos de la Disposición (ANMAT) nO 6077/97. 

ARTICULO 40
. - Anótese; girese a la Coo/dinación de Infonnática a los efect~s de su , 

in:;fi en el legajo electrónico, por Mesa de Entradas notifiquese a! interesado, girese a! 
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Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de modificaciones al 

certificado original y haga entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. 

Cumplido, archivese PERMANENTE. 

Expediente n' 1-47-8730/09-9 

lSPOSICION n' 1 9 3 21 
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

La Mministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), 

autorizó mediante Disposicióo N.l. .. S. ............ , ... a los erectos de su anexado en el tertificado 

de Autorización de Especialidad Medicinal nO 53.070, y de acuerdo a lo solicitado por la firma 

LABORATORIOS RONTAG S.A., los datos característicos, que figuran en tabla al pie, del 

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bqjo: 

Nombre comercial: LEVRON 

Nombre/s Genérico/s: LEVETIRACET AM , 
Formals farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 MG - 1000 MG 

Expediente Trámite de Autorización n' 4360/06-1 

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal n° 3875/06 

DATO DATO AUTORIZADO A LA DATO MODIFICADO / 

CARACTERlSTICO FECHA DICE: CORREGIDO DEBE DECIR: 

LUGAR/ES DE LABORATORIOS RONTAG 

ELABORACION: S.A., ARCOS 2626, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES. 

El presente sólo nene valor probatono anexado al certificado de Autonzact6n antes 

mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorizpción de Modificaciones del REM a la firma 

LABORATORIOS RONT AG S.A, Certificado de Autorización n' 53.070, en la Ciudad de 

. 27 ABR 2'0101, Buenos Aires, ... ............................................... . 

Expediente n' 1-47-8730/09-9 


