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Disposición

Número: 

Referencia: EX-2018-48055615-APN-DGA#ANMAT

 
VISTO el EX-2018-48055615-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SERVIER ARGENTINA S.A., solicita la aprobación
de nuevos proyectos de prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada PRETERAX / PERINDOPRIL – INDAPAMIDA Forma farmacéutica y
concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PERINDOPRIL 2,5 mg – INDAPAMIDA
0,625 mg – PERINDOPRIL 5 mg – INDAPAMIDA 1,250 mg – PERINDOPRIL 10 mg –
INDAPAMIDA 2,5 mg; información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
 aprobada por Certificado Nº 47.504.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su
competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma SERVIER ARGENTINA S.A.,  propietaria de la



Especialidad Medicinal denominada  PRETERAX / PERINDOPRIL – INDAPAMIDA Forma
farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PERINDOPRIL 2,5 mg –
INDAPAMIDA 0,625 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PERINDOPRIL 5 mg –
INDAPAMIDA 1,250 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, PERINDOPRIL 10 mg –
INDAPAMIDA 2,5 mg; los nuevos proyectos de  prospectos obrantes en los documentos:
PERINDOPRIL 2,5 mg – INDAPAMIDA 0,625 mg: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT;
PERINDOPRIL 5 mg – INDAPAMIDA 1,250 mg: IF-2019-54665683-APN-DERM#ANMAT;
PERINDOPRIL 10 mg – INDAPAMIDA 2,5 mg: IF-2019-55061408-APN-DERM#ANMAT; e
información para el paciente obrante en los documentos: PERINDOPRIL 2,5 mg –
INDAPAMIDA 0,625 mg: IF-2019-54666885-APN-DERM#ANMAT; PERINDOPRIL 5 mg –
INDAPAMIDA 1,250 mg: IF-2019-54666696-APN-DERM#ANMAT; PERINDOPRIL 10 mg –
INDAPAMIDA 2,5 mg: IF-2019-54666516-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 47.504, cuando el
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposición conjuntamente con los prospectos e información
para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos.
Cumplido, archívese.

 

EX-2018-48055615-APN-DGA#ANMAT

Jfs

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.08.23 11:53:12 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.08.23 11:53:15 -03'00'



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 212 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 213 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 214 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 215 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 216 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 217 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 218 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 219 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 220 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 221 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 222 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 223 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 224 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 225 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 226 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 227 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 228 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 229 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 230 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 231 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 232 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 233 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 234 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 235 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 236 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 237 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 238 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 239 de 295



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 

Referencia: EX-2018-48055615- SERVIER - Prospectos 2,5 mg- Certificado N47504.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 28 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.13 12:56:22 -03'00'

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.13 12:56:29 -03'00'



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 74 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 75 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 76 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 77 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 78 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 79 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 80 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 81 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 82 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 83 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 84 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 85 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 86 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 87 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 88 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 89 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 90 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 91 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 92 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 93 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 94 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 95 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 96 de 295



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 

Referencia: EX-2018-48055615- SERVIER - Prospectos 5 mg- Certificado N47504

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 23 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.13 12:55:16 -03'00'

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.13 12:55:22 -03'00'



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 189 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 190 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 191 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 192 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 193 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 194 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 195 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 196 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 197 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 198 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 199 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 200 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 201 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 202 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 203 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 204 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 205 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 206 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 207 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 208 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 209 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 210 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 211 de 295



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 

Referencia: EX-2018-48055615- SERVIER - Prospectos 10 mg- Certificado N47504

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 23 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.14 13:46:48 -03'00'

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.14 13:46:52 -03'00'



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 33 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 34 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 35 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 36 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 37 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 38 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 39 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 40 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 41 de 295



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 

Referencia: EX-2018-48055615- SERVIER - Inf. pacientes 2,5 mg- Certificado N47504.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.13 12:57:41 -03'00'

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.13 12:57:43 -03'00'



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 42 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 43 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 44 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 45 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 46 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 47 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 48 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 49 de 295



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 

Referencia: EX-2018-48055615- SERVIER - Inf. pacientes 5 mg- Certificado N47504.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.13 12:57:18 -03'00'

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.13 12:57:22 -03'00'



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 66 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 67 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 68 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 69 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 70 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 71 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 72 de 295



IF-2019-12608602-APN-DGA#ANMAT

Página 73 de 295



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 

Referencia: EX-2018-48055615- SERVIER - Inf. pacientes 10 mg- Certificado N47504

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.13 12:56:58 -03'00'

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.13 12:57:01 -03'00'


	numero_documento: DI-2019-6843-APN-ANMAT#MSYDS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	fecha: Viernes 23 de Agosto de 2019
	usuario_0: Waldo HORACIO BELLOSO
	cargo_0: SubAdministrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 28
	Pagina_2: Página 2 de 28
	Pagina_3: Página 3 de 28
	Pagina_4: Página 4 de 28
	Pagina_5: Página 5 de 28
	Pagina_6: Página 6 de 28
	Pagina_7: Página 7 de 28
	Pagina_8: Página 8 de 28
	Numero_18: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_19: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_16: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_17: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_14: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_15: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_12: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_13: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_10: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_11: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_27: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_28: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 28
	Numero_25: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_26: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_23: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_24: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_21: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_22: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_20: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_27: Página 27 de 28
	Pagina_28: Página 28 de 28
	Pagina_25: Página 25 de 28
	Pagina_26: Página 26 de 28
	Pagina_23: Página 23 de 28
	Pagina_24: Página 24 de 28
	Pagina_21: Página 21 de 28
	Pagina_22: Página 22 de 28
	Pagina_20: Página 20 de 28
	Pagina_18: Página 18 de 28
	Pagina_19: Página 19 de 28
	Pagina_16: Página 16 de 28
	Pagina_17: Página 17 de 28
	Pagina_14: Página 14 de 28
	Pagina_15: Página 15 de 28
	Pagina_12: Página 12 de 28
	Pagina_13: Página 13 de 28
	Pagina_10: Página 10 de 28
	Pagina_11: Página 11 de 28
	Numero_4: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_3: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_6: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_5: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_8: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_7: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_9: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_2: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT
	Numero_1: IF-2019-54666237-APN-DERM#ANMAT


