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Ministerio de Salud ;

Secretaria de Politicas, D!SPOSiC!oN N* 6 % r‘? 3

Regulacion e Institutos .
ANMAT

BUENQS AIRES, 14 AGO 7075
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021937-10-0 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN CILAG
FARMACEUTICA S.A., solicita la correccidon de la Disposicion ANMAT N° 4301/12, por
la cual se autorizo la reinscripcion de las especialidades medicinales denominada:
MOTILIUM; MOTILIUM LINGUAL / DOMPERIDONA, Certificado N° 35.728; NEOTON
500; NEOTON 1G FLEBO / FOSFATO DE CREATINA SAL DISODICA, Certificado N°
52.740.

Que en el mencionado acto dispositivo se omitio reinscribir el Certificado
N°© 33.6789

Que dicha omision es subsanable en los ltérminos del Articulo 101 del
reglamento aprobado por Decreto N° 1.759/72 (T.0. 1991).

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1.490/92, por el Decreto N° 1.886/14 y el Decreto N° 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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DIEPOSICION N° 6 5? 3

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT
ARTICULO 1°.- Sustitiyase el Anexo II de la Disposicion 4301/12, por el Anexo de la

presente,

ARTICULO 20.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N°. 33.678,
cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la presente
Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a
sus efectos; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y

hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion y Anexo; cumplido,

archivese,

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-021937-10-0.

DISPOSICION NO© 6 55? 3

\

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adm\nis\rador nacions!
A.ﬂ.M.A.T.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT
ANEXO

LABORATORIO: JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A.

EXPEDIENTE CERTIFICADC NOMBRE COMERCIAL GENERICO

1-0047-0000-021397-10-0  35.728 MOTILIUM, MOTILIUM DOMPERIDONA
LINGUAL.

1-0047-0000-021397-10-0  33.678 ORAP; ORAP FORTE; PIMOZIDA,
ORAP 24; ORAP 24 FORTE.

Expediente Cabeza 1-0047-0000-021397-10-0

al. 65'7 3

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJNM.AT.
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