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BUENOS AIRES, {7 AGD, 201

VISTO el Expediente n® 1-0047-16790-14-9 del Registro de esta

Aﬁministracién Nacional; y

CONSIDERANDO:
Que por dichas actuaciones se tramita el pedido della firma
. |
LABORATORIC ELEA S.A.C.I.F. y A. referido a la correccion de la

Disposicidén n® 3729/16, fechada el 11 de abril de 2016.

Que oportunamente fue aportada la documenfacién requerida,
habiéndose satisfecho los recaudos exigidos por la normativa vigente.

Que por la Disposicion n° 3729/16 esta Administracién| Nacional
au.torizé la forma farmacéutica de COMPRIMIDOS MASTICABLES para la

es‘!pecialidad medicinal 'denominada NEMATEL / ALBENDAZOL 1400 mg,

1

autorizada por certificado N° 57.127.

Que en el citado acto administrativo se incurre en un error

|
involuntario en la mencidn de los excipientes y la forma de consenvacion

|

Que los procedimientos para las modificaciones y/o reétifica:c:ione:s de
|

los datos caracteristicos correspondientes a un Certificado de Esﬁecialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion (ANMAT) n© 5755/96

|
se encuentran establecidos en la Disposicién (ANMAT) n© 6077/97‘.
i
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‘ Que por lo expuesto corresponde .proceder a la rectificacion de la
re!ferida Disposicidn, en los términos previstos por el Articulo 101 del
decreto N° 1759/72 reglamento de la Ley de Proceﬁimientos
Aéministrativos N°¢ 19.549,

intervencion de su competencia.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado |la

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

015.

1490/92 y el Decreto N °© 101 de fecha 16 de diciembre 2

i Por ello, l

%L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIC;JNAL DE
: ' !

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

; DISPONE: | l
! |

AIJiTICULO 10. - Rectifiquense los errores materiales 'detecta(E:ios en ia
- |

! | H
Disposicion n°® 3729/16, para la especialidad medicinal denominada

NEMATEL / ALBENDAZOL 400 mg, forma farmacéutica COMPRIMIDOS
| |

MASTICABLES, propiedad de la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A
segln lo detallado en el Anexo de Autorizacion de modificaciones
integrante de la presente.

ARTICULO 20. - Acéptase el texto del Anexo de -Autoriz?cién de

Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente dispos!icic’m y el

4,
& A ;
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;qlme debera agregarse al Certificado n® 57.127 en los términos de la
Disposicién (ANMAT) n® 6077/97.
A!RTICULO 30, - Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién y anexo, girese a la Direccion de Gestién de Informacién

; Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese. | !
| ' | !

|
|
|
Expediente n° 1-47-16790-14-9 .

%/ D‘ISF;OSICION no |
" m 9295<

Br. ROBERTO LEDE
Subadminlstrador ' Nacignaj
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El

ANEXO DE_AUTORIZACION DE MODIFICACIONES!
Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Mediti:amentos,

“2016 - Ao del Bicentenario de la Declaracion de fa Independencia Nacional”

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante disposicién

Autorizacion de Especialidad Medicinal n® 57.127, vy
s<i5licitado por la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.LF. y A
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscr

re!gistro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial: NEMATEL

Forma/s farmaceéutica/s: COMPRIMIDOS MASTICABLES

Tiramitado por expediente n® 1-47-20454-11-7

Nombre/s Genérico/s y concentracién/es: ALBENDAZOL 400 mg

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 2747/13

NO........... % 295 A los efectos de su anexado en el Certificado de

de acuerdo a lo
los datos

pto en el

1
|

EiXCIPIENTES:

HIERRO ROJO 0,60 mg,
MANITOL 102,97 mg, LAURIL
SULFATO DE SODIO 20,00
mg, POLIVINILPIRROLIDONA
16,00 mg, ASPARTAMO 5,40
mg, SABOR TUTI FRUTI 20,00
mg, CROSCARMELOSA
SODICA 64,00 mg, LACTODA

' DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

COLORANTE OXIDO DE COLORANJTE OXIDO DE

HIERRO ROJO 0,6¢J mg,
MANITOL 102,97 mg, LAURIL
SULFATO DE SODI|O 20,00
mg, POLIVINILPIRS‘ROLIDONA
16,00 mg, ASPARTAMO 5,40
mg, SABOR TUTI'IF FRUTTI

20,00 mg, CROSCARMELOSA
SODICA 64,00 mg:, LACTOSA

|
.
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! HIDRATADA 95,03 mg, HIDRATADA 95,03 Pg,
i ALMIDON DE MAIZ ALMIDON DE MAIZ!

l PREGELATINIZADO 119,00 PREGELATINIZADO, 119,00
| mg, ALMIDON GLICOLATO mg, ALMIDON GLICOLATO

[ SODICO 48,00 mg, SODICO 48,00 mg,!I

! ESTEARATO DE MAGNESIO ESTEARATO DE MA‘\GNESIO

| 9,00 mg 9,00 mg '
, \
FI(DRMA DE A TEMPERATURA AMBIENTE A TEMPERATURA A’MBIENTE
C|ONSERVACION: 15° A 30° PROTEGER DE LA 15° CA 30° C. PRbTEGER DE
| LUZ Y HUMEDAD. LALUZY HUMEDA'D.

EI presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
/llutorizacién antes mencionado. | [

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modlificacionf-;es del REM
;-l.\ la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A. Certificado de Autorizacién
!;\10 57.127, en la Ciudad de Buenos Aires,......h.i.z.ﬁgﬁ;--zﬁlﬁ--.r .........
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Dr. ROBERTO LEDE |

i Subadministrador Nacional
ANM. AT i
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