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D1SPOSICION N° 98 ,1 ,2

BUENOSAIRES, .3 1 ASO 2016

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-5627-16-2 del Registro de la
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y I
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FRESENIUS KABI S.A.,

solicita la corrección de errores materiales que se habrían deslizado en la

Disposición ANMAT N° 2424/08 para la especialidad medicinal inscripta bajo

Certificado N° 49.066.

Que los errores detectados recaen sobre la mención del nombre,
genérico en el Anexo de Autorización de Modificaciones, de dicha especialidad

medicinal.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo
I

normado por el Articulo 101 del reglamento aprobada por Decreto NO1759/72

(T.O. 1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Espe~ialidad

N0 1.490/92 Y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

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

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N°

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.

Que el Instituto Nadonal de Medicamentos ha

intervención de su competencia.

5755/96 se

I
I

tomado la

I
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Por ello;

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALJDE,
!

DISPONE:
I

ARTÍCULO 10.- Rectifícanse los errores materiales detectados en la Disp6sición

ANMAT N° 2424/08, para la especialidad medicinal inscripta bajo el ce~ificado

N° 49.066, según lo detallado en el Anexo de Autorización de MOdificJciones

integrante de la presente. ¡
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la prese,nte diSPosición. y r'.q~e

deberá agregarse al Certificado N° 49.066, en los terminas de la DISposlclon,
I

ANMAT N0 6077/97.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

hágase entrega de la copia autenticada de ," presente Disposición y hnexo,

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus e}ectos;

cumplido, archívese.

Expediente N0 1-0047-0000-5627-16-2
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Dr, i'lOilli&lt:liIl.lilIl
Subadmlnistrador NacIonal
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 1
El Administrador Nacional de .la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Displsición

No...9...8...¡...2, a los efectos de su anexado en el Certifica~o de
I

Autorización de Especialidad Medicinal N° 49.066 Y de acuerdo a lo solicitado

por la firma FRESENIUS KABI S.A., la modificación de los datos caracterílticoS,

que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el regist~o de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobada: FILABAC / ABACAVIR

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

DiSposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5304/00

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-12677-99-5

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

GENERICO ABACAVIR 250mg. ABACAVIR 300mg.l, ,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REy a la

firma FRESENIUSKABI S.A., Titular del Certificado de Autorización NO4Q.066,

en la Ciudad de Buenos Aires,

. 31 ASO 2016dlas .

a los

Expediente NO 1-47-0000-5627-16-2

DISPOSICION N° 9 8
~, P 2,

!j\>Q

3

O•. flO~E1UQ l
Subadmlnlstrlldor Nacional
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