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Regutaciiv ¢ Tustitatos

ANT.AT. |
BUENOS AIREs, 02 D!C 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001930-13-7 del Registro
de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita
la rectificacion de la Disposicion ANMAT N¢ 5993 de fecha 15 de Octubre

@ de 2012, por la cual se autorizé el cambio de titularidad de la especialidad

medicinal FLAXVAN 1000 mg / NAPROXENO (COMPRIMIDOS), inscripta
bajo el Certificado N° 50.833.

Que en el acto administrativo mencionado se omitid el Anexo de
.Autorizacién de Modificaciones.

Que dicho error se considera subsanable en la Disposicion
mencionada en los términos de lo normado por el Articulo 101 del

reglamento aprobado por Decreto N© 1759/72 (T, O. 1991).
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Que el Departamento de Registro y la Direccidn General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencidn de su competencia.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19,- Incliyase en la Disposicion ANMAT N° 5993 de fecha 15 de
Octubre de 2012 el Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
Certificado N° 50.833, correspondiente a la especialidad medicinal
FLAXVAN 1000 mg / NAPROXENO (COMPRIMIDOS) gque fuera omitido
oportunémente.
ARTICULO 2°.-. Aceptase el texto del Anexo de Autorizacién de
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
Disposicidon y el que deberd agregarse al Certificado N° 50.833, en los

términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
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ARTICULO 39, -Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y hdgase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
girese al Departamento de Registro para que efectle la agregacién del

Anexo de Modificaciones al Certificado original; cumplido, archivese

PERMANENTE.
}J Mﬁac“"
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
No?.?ég'd%, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N 50.833 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LAFEDAR S.A., la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: FLAXVAN / NAPROXENO
Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 2561/03

Tramitado por expediente N© 1-47-0000-005238-02-9

DATO DATOQ AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Titularidad LABORATORIOS RONTAG|LAFEDAR S.A.
S.A.
Elaborador LABORATORIOS RONTAG|LAFEDAR S.A., sitoc en TORRA
S.A. 4880 - Pque. IND. Gral. MANUEL

BELGRANO - PARANA - Pcia. de
ENTRE RIOS (Acondicionador




“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”.

Ministerio de Salud
Secnetarca de Politicas,
Regulacidn ¢ Tunstitutos

ARINAT.

Secundario)

LABORATORIO  SCHAFER  de
FEDERICO HOGNER, sito en 25 de
MAYO 259 - GUALEGUAY - Pcia
de ENTRE RIOS (Elaborador a
granel y Acondicionador Primario)
TAURO S.A, sito en JUAN
AGUSTIN GARCIA 5420 - CABA
(Acondicionador Primario)
ARCANO S.A,, sito en Cnel

MARTINIANO CHILAVERT|.
1124/26- CABA (Acondicionador
Primario)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del REM a la firma LAFEDAR S.A., Titular del Certificado de Autorizacién

NoO 50.833, en la Ciudad de Buenos  Aires, a los

, Q@2 DIC 2013
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