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DISPOSICiÓN N° 9 1 19
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I

i .

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-004602-15-7 Y Oisposición

N0 1:0450/15 del registro de la Administración Nacional de Medibamentos,,
l'

Aliméntos y Tecnología Médica; y

I I, ,

I

CONSIDERAN DO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENrNA S.A.,

solicita la corrección de errores materiales que se habrían desli2!ado en la

D;,pJ';dÓ' N' 10450/15 P" " '",' ,e ,,'ori,", pm'pecto, e +O""'dÓO

para lel paciente para la especialidad medicinal ~enominada ART01EY DUO /

ROSl!JVASTATINA - EZETIMIBE, forma farmacéutica y concentración:
i ' I

COMfRIMIDOS RECUBIERTOS, ROSUVASTATINA 5 mg - 10 mg - 21mg - 40

mg, 9probada por Certificado NO51.199 Y COMPRIMIDOS, EZETIMIBE 10 mg,

aprobada por Certificado NO51:814.

Que los errores detectados recaen en el nombre c6mercial /
I

genérico/s, en el Anexo de Autorización de Modificaciones correspondiente al
:

certificado NO51.199.
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Que dichos errores materiales se consideran subsana tres en los

términos de lo normado por el Artículo 101 del Decreto NO 1759/72 (T.O.
I

1991).

! Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de EJpecialidad,
!

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755/96 se

encuentran establecidos en la disposición ANMAT NO6077/97.

I 1: Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomaido la intervención de su competencia.

. Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

NO1j490/92 y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre del 201J.

I
!
!

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICJI!

i I . DISPONE:

ARTíFULO 1°.- Rectifícase el error material detectado en el Anexo de
I

Autorización de Modificaciones de la Disposición NO 10450/15 correspondiente.

al certificado NO51.199, para la especialidad medicinal denominada ARTOMEY
!
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DUO! propiedad de la firma IVAX ARGENTINA S.A., según lo deta.II'ladoen el

Anexo de Modificaciones integrante de la presente.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de mOdl,Ificaciones

e,,+ P'" , '"eg''' p'rte de " dl<po<ldóny e' qoe debec' 'rg,,,e "

certificado NO51.199, en los términos de la Disposición ANMAT 6,OY/97,
,

ARTÍCULO 3°,- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información

Téc~lca a sus efectos, Por Mesa de Entradas notifíquese al i~teresado,

haci~ndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición rl el Anexo

de Aútorización de Modificaciones, Cumplido, archívese. ;
i

Dr. ROElERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

I

ROSUdSTATINA-

por 1,Ia firma IVAX ARGENTINA S.A.

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Oisposición

No ••9..l ..1...9 , lo, efecto, de ,ec ,"exodo eo el Certlroodo de

Autorización de Especialidad Medicinal N° 51.199 Y de acuerdo a lo. solicitado
i

la modificación de lOS datos

cara1terísticos, que figuran en tabla al pie, del producto inscrilPto en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
I

Nombre del Producto/Genérico: ARTOMEY DUO /
I

EZEUMIBE.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ROSUVASTATINA 5 mg -

1019- 20 mg - 40 mg - COMPRIMIDOS, EZETIMIBE 10 mg.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 6641/03 Y tramita
!

por expediente NO 1-0047-0000-006339-03-6.

'I DATO DATOAUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTO'RIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA,

A MODIFICAR
Nom~re comercial ARTOMEY / ARTOMEY DUO /
/ genérico/s RosUVASTATINA. ROSUVASTATINA.

do

I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización
I1

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a

. IVAXIARGENTINA S.A., titular d~1:ertifi~adO,de Autorización N° 511199 en la

CiUd1d de Buenos Aires, a los cf!s~.~ illites de .

Expediente N° 1-0047-0000-004602-15-7
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Dr. ROBERTO LE!:'E
Subadmlnlstrador Naclol1il

A.N.M.A_T.
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