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BUENOSAIRES, 27 liGO ZU15

Disposición NO 858/15 del registro de

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-004886-15-9 Y

la Administración NacioJal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA/

S.A., solicita la corrección de errores materiales que se habrían deJlizado

en la Disposición NO 858/15 por la cual se autoriza la especillidad

medicinal denominada AR-1059 / TENELIGLIPTINA,forma farmacéJtica y
I

concentración: COMPRIMIDO RECUBIERTO, TENELIGLIPTINA 201 mg,

autorizada por certificado NO57.616. !

Que los errores detectados recaen en el plan de gestión de

riesgo autorizado.

Que dichos errores materiales se consideran subsanablies en
I

los términos de lo normado por el Artículo 101 del Decreto NO 17' 9/72

(T.O.1991).
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Que por Disposición A,N,MAT, N° 680/13 se adoJtó el

SISTEMA DE GESTION mcrRóNICA CON FIRMADIGITALP'" el +m;te

de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES
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MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° del Decreto N° 150/92

(t,o. 1993) para ingredientes activos (IFA 'S) de origen

semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente,

sintético y

I
,

Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia,

Por ello;

I

Que a fojas 53 la Dirección de Evaluación y Regist;ro de
I

I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas ppr los

I

Decretos Nros 1.490/92 y 1886/14,

I
I

• I
EL ADMINISTRADORNACIONALDE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:
¡

ARTÍCULO 10,- Rectifíquese el error material detectado en la Dispqsición,
I

NO 858/15, para la especialidad medicinal denominada AR-1059 /
I

TENELIGLIPTINA, forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDO

~ENEUGUPTINA 20 mg; propiedad de la firma NOVA
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ARGENTIA S.A., autorízase el PLAN DE GESTIÓN DE RIESGO presentado

por ~xpediente N0 6191-14-8 con fecha 27 de noviembre de 2014. j
ARTICULO 20.- Extiéndase el Certificado actualizado N° 5 .. 616,

consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, canceláindose

la v~rsión anterior. I
ARTICULO30.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Inforn;Jación

I
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al interésado,

i
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Dispo~ición.

I
I

Cumplido, archívese. I

Expediente N0 1-0047-0000-004886-15-9

DISPOSICION NO

mb
6884:

Inll ROGELIO LOPEZ
Mlmlnlalr8dor Nacional

A:.N.M.A.T.
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