Y

.- 2015 = ANO DEL BICENTENARIO IXEL CONGRESODE LOS PLEBLQS LIBREST
Ministerio de Salud

I/
Secretaria de Politicas, Regulacion e | 0
DISPOSICION I @ 2 ’ é Q

Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 0 5 AGO 2015

VISTO el Expediente n© 1—47‘—918—14—2 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la modificacion del periodo de vida 0atil para la
especialidad medicinal denominada TEGRETOL / CARBAMAZEPINA 200
mg, forma farmacéutica COMPRIMIDOS; autorizada por Certiiﬁcado ne

23.735.

Que la documentacion presentada ha satisfecho los recaudos de la

normativa_aplicable. !

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencién de su competencia. ‘
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

n°® 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTIN/EA S.A. a
modificar el periodo de vida util para la especialidad medicina! denominada
TEGRETOL / CARBAMAZEPINA 200 mg, forma farrl aceutica
COMPRIMIDOS, el que en lo sucesivo serd de VEINTICUATRO (2%1) MESES,
CONSERVADO A TEMPERATURA INFERIOR A 25°C.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacidon correspondiente en el (;ertificado
n® 23.735 cuando el mismo se pre_sente acompanado cle' la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 39.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicién,
girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.
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