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DISPOSICiÓN N° 9 2 a 5
I,,
I

VISTO el Expediente nO 1-0047-16790-14-9 del

I

A~ministración Nacional; y

BUENOSAIRES, 1 7 AG.O.20\6

RegistJ de
I

I
i
I

esta

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita el pedido de lila firma
, I

LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A. referido a la cIorrección de la

Dilposición nO3729/16, fechada el 11 de abril de 2016. I I
. I

Que oportunamente fue aportada la documentación requerida,

habiéndose satisfecho los recaudos exigidos por la normativa vig~nte.

Que por la Disposición n° 3729/16 esta Administración Nacional

I
aUforiZó la forma farmacéutica de COMPRIMIDOS MASTICABLES para la

I I
especialidad medicinal 'denominada NEMATEL / ALBENDAZOL :400 mg,

autorizada por certificado N° 57.127.

Que en" el citado acto administrativo se incur~e en ¡un error

involuntario en la mención de los excipientes y la forma de conselivación
I

(\A Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectifica~iones de

U"""/ los datos característicos correspondientes a un Certificado de Es~ecialidad

f)A Medicinal otorgado en los términos de la Disposición (ANMAT) no
¡ 5755/96

~ se encuentran establecidos en la Disposición (ANMAT) nO6077/9l-r~h 1 :



~inisterio de Sa{utf
Secretaría de Po{iticas, CRsguCacióne

Institutos
)t:N. ~.jl. 'I:

"2016 - }lño áef rBicentenano áe fa (])ecfaradón áe fa lnáepenáencia JVacionaC"

DISPOSICiÓN Na I
9 2!9 5

Que por lo expuesto corresponde proceder a la rectifica<i:ión de la
, I

referida Disposición, en los términos previstos por el Articulo 101 del

decreto N° 1759/72 reglamento de la Ley de Procetlimientos

Que el Instituto Nacional

Administrativos N° 19.549.
I

de Medicamentos ha tomado la

intervención de su competencia. I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas ror el D¡ecreto N°

1490/92 Y el Decreto N ° 101 de fecha 16 de diciembre 2p15. !
I .

: Por ello, I
J. . I
L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
I I, I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I

materiales detecta~os en la
, i
I '

especialidad medicinal denominada

DISPONE:

AJncuLo 10. - Rectifíquense los errores
!

DiSposición nO 3729/16, para la

NEMATEL / ALBENDAZOL 400 mg, forma farmacéutici? COMPiRIMIDOS
! I .

MASTICABLES, propiedad de la firma LABORATORIO ELEA S.A.G:.I.F. Y A

sebún lo detallado en el Anexo de Autorización de mOditaciones

integrante de la presente. I

ARiTICULO 20. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de
I I

Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente diSPOs1icióny el

2
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Dr. ROBEA ro lEOE
Subadmlnlsltador' Naciona'

.A.N.M.A.:T.

q~e deberá agregarse al Certificado nO 57.127 en los términos de la

• disPosición (ANMAT) nO 6077/97.

ji, ! I
A'jTICULO 30. - Reglstrese, por Mesa de entradas notiflquese a

irleresado, haciéndole entrega de la copia autenticadia de la presente

d¡i6POSición y anexo, gírese a la Dirección de Gestiór) de Inl~ormación

, Tecnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

~'
1, Erp~diente nO 1-47-16790-14-9

rJt! DISPOSICION nO

- ~v 9 2 9 5
~~
J I i

I

!
I,,
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ANEXO DE

,

AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONESI

EIIAdministrador Nacional de la Administración Nacional de Medi1amentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante diSPosición

Nf 9..2..9..5 A los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal nO 57.127, y de acuirdo a lo

sÓlicitado por la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A los datos
I o

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
,

rJgistro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
,

Nombre comercial: NEMATEL ,

Nbmbre/s Genérico/s y concentración/es: ALBENDAZOL ~oo mg !
o I,

Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS MASTICABLES,

dSPosición Autorizante de la Especialidad Medicinal nO 2747/13

Tramitado por expediente nO 1-47-20454-11-7
I

I

I DATO DATO AUTORIZADO HASTA MdDIFICAOION/
, , .

IDENTIFICA TORIO LA FECHA RECTIFICACION
'A MODIFICAR AUTORIZADA

E~CIPIENTES : COLORANTE OXIDO DE COLORANíE OXIDP DE
I

HIERRO ROJO 0,60 mg, HIERRO ROJO O,6l!lmg,,

I

MANITOL 102,97 mg, LAURIL MANITOL :102,97 f)1g, LAURIL
I

SULFATO DE SODIO 20,00 SULFATO DE SODIO 20,00
I

mg, POLIVINILPIRROLIDONA mg, POLIVINILPIRROLIDONA
I 16,00 mg, ASPARTAMO 5,40 16,00 mg, ASPARTAMO 5,40
I I

mg, SABOR TUTI FRUTI 20,00 mg, SABOR TUTTI[ FRUTTI

mg,CROSCARMELOSA 20,00 mg, CROSCARMELOSA

I
SODICA 64,00 mg, LACTODA SODICA 64,00 mg', LACTOSA,

<l
I
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I HIDRATADA 95,03 mg, HIDRATADA 95,03 mg,
I

I ALMIDON DE MAIZ ALMIDON DE MAIZI

I PREGELATINIZADO 119,00 PREGELATINIZADO
I
119,00

I mg, ALMIDON GLICOLATO mg, ALMIDON GLICOLATO

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

I
ESTEARATO DE MAGNESIO ESTEARATO DE MAGNESIO

9,00 mg 9,00 mg i
I I

I
I

A TEMPERATURA .A!MBIENTEFORMA DE A TEMPERATURA AMBIENTE
I I

CONSERVACION: 15° A 30° PROTEGER DE LA 15° CA 30° C. PROTEGER DE
I

LUZ Y HUMEDAD. LA LUZ Y HUMEDJl!D.,

Dr. ROBERTO LI!!DE:
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

certificado detiene valor probatorio anexadoEl presente sólo
I

./futorización antes mencionado. . f

I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

, 1;

b la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A. Certificado de J}utorización
I

" :~o 57.127, en la Ciudad de Buenos Aires, J.l.AGD 2Q1S . ..I. .

\~ I IL/ I I I
IExpediente nO 1-47-16790-14-9 i I

!!J :DISPOSICION n" 9 2 9 5 '1

Imv I
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