MSPOBICIoN M° ? 5 51 8

Ministerio de Salud
Seeretarca de Paliticas,

Regulacidn e Tuetitatos

ANTAT.

BUENOS AIRES, 08 pic 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-15798-13-1 del Registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LUNDBECK
ARGENTINA S.A. solicita la cancelacién del Certificado NO© 56.931,
correspondiente a la especialidad medicinal SAPHRIS / MALEATO Dé
ASENAPINA (Comprimidos Sublinguales).

Que lo solicitado encuadra dentro de los alcances del Articulo 8°,
Inciso a) de la Ley N° 16.463.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidon de Gestion de Informacién Técnica ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actlua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1,490/92 y Decreto N° 1271/13.
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Ministerio de Salud DISPOSICION N°
Secretarnca de Politicas,
Regalacidin ¢ Tustitatos

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

ARTICULO 1°0.- Cancélase el Certificado N° 56.931 correspondiente a la
especialidad medicinal SAPHRIS / MALEATO DE ASENAPINA (Comprimidos
Sublinguales), propiedad de la firma LUNDBECK ARGENTINA S.A. de
acuerdo con lo dispuesto por el Articulo 89, inciso a) de la Ley N© 16.463.
ARTICULO 20.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de
Informacidn Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hdgase entrega de la copia de la presente Disposicion;

cumplido, archivese PERMANENTE

Vlb'\u:\z-'
EXPEDIENTE N° 1-47-0000-15798-13-1 Dr. OTIO A. ORSINGHER
s Sub Administrader Nacignal
DISPOSICION NO; ANM.AT.
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