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BUENOS AIRES, 2 2 ABR 2015 |
|
VISTO el Expediente N° 1-47-5116-13-1 del Registro de la

DIRPOSICION i

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia M(I-idica,

Y i

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Laboratorios Bete S.A
solicita la autorizacion del estudio Clinico de Biocequivalencia denominado:
“Estudio de Bioequivalencia entre dos formulaciones orales dé liberacion
prolongada de Quetiapina en dosis Unica en voluntarios sanos” Version 1.0
de fecha 5 de Diciembre de 2012,

Que a fc;jas 1491 la citada firma desiste del presente trémite..

Que a fojas 1491 se expresa Icomo causa del pedido de
desestimiento la discontinuacién de la produccidn de! producto test
(Dominium®XR), Quetiapina 400 mg, en Comprimidos Recubiertos,
Certificado N° 55.142, a ser utilizado en el presente estudio.

Que dicho desestimiento no tiene implicancia en la salud publica
ya que el producto test (Dominium®XR), Quetiapina 400 mg, en
Comprimidos Récubiertos, Certificado N° 55.142, a ser utilizado %en el

presente estudio, dejara de comercializarse en el mercado Argentino!
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Que por lo expuesto vy de acuerdo con to establecido por el articulo
67 del Reglamento de Procedimientos Administrativos, aprobado por
Decreto N° 1759/72 (t.0. 1991), corresponde declarar la clausura de los
presentes actuados y su posterior archivo.

Que el INAME y la Direccidon General de Asuntos  luridicos ha
tomado la intervencion de su competencia.

Que se, actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1490/92 y 1886/14.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Declarase la clausura del procedimiento incoado en el
expediente N° 1;447-5116—13—1. |

ARTICULO 2°.- Disponese el archivo de los actuados.

ARTICULO 3°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicién.
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Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-5116-13-1

DISPOSICION N°

e BOAS

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional !
ANM AT [
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