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D1SPOSICION N° j 3472

12 ole 2011BUENOSAIRES,
, .,I

q l.

I I, ,
" 'lMSTO el Expediente NO 1-0047-0000-011891-16-1 del Registro

i
"c:e la A ministraclón Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

:r1éclica; ~

I I
'.' I CONSIDERANDO:
l' I,

I
Que por las presentes actuaciones la firma FINADIET S.A.C.LF.L,, . I

i!ol,citá ¡el nuevo nombre comercial para la Especialidad Me1dicinal

,dEnominada CERPIS / CIPROFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO
i I I
:rJ,(;NOHIPRATO) 500 mg, Forma farmacéutica y concentración:

1,

C:OI~PRIMIDOS RECUBIERTOS, CIPROFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO)

I
I :
I

I
I

I
,

I

II~'OO mg; apmbado por Disposición autorizante NO3897/11 Y Certificado NO

~:S6 296. I
: Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la, ,

, ;[)iSPOSici~nNO855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre

'¡Iut:oriza~i~n automática de cambio de nombre. I
! : ' I Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
, I l.

~

: ',ce los;, datos característicos correspondientes a un certificado de
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,E'speCiafir"d ME;!dicinalotorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO
l'

57S5/96:se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97,, ', I '
i' ..
Que la ,Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha
l' •,

I ,. I .

:tor~ado 'la iritervención de su competencia., ¡,

I ,
,
I

I

i

¡ I

,

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

NO 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,

Worello', '

EL ADfr1INISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

,i MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
:1. '

1,~TJCULb 1°.- Autorizase a la firma FINADIET S.A.e!.F.!., propietaria de la

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CIPROFLOXACINA (COMO

CIPROFLOXACINA (COMOEspeciafipad Medicinal denominada CERPIS /
: i
CJ)RHIDRATO MONOHIDRATO) 500 mg,, '

I
concentr~ción :

Forma farmacéutica y

¡
CLORHIDRATO) 500 mg, a cambiar el nombre comercial, según consta en el

1',.00)10 d~ Autorización de Modificaciones., ,

'I\RrJCULO 2°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de
"

~lodi'Ficaciones,
¡ , I

f;iJ¡ /1 i
I:/} ,~- ::1 i l'-i-"':~:

::¡:: ¡ i
I

el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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! ' . I~' ,,' ,;: .

,disposiCi~n y' el que déberá agregarse al Certificado NO 56.296 en los
: 1 1:

i < • "

'Itihninosldela Disposición ANMAT NO6077/97.
i ' I ' :

: IARTlCULb 3°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,
,1, '1' ', I . .

,'rai:iéndole entrega d~ 'la copia autenticada de la presente disposición y
, !, ,

'Ane>:o, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines

, '
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Dr. Rü13t::RTO t.EDE
Suballmlnistrallor Nallloaa!
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, :de adjUn~ar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

, i ¡ I
,

, ' I
'iExpedie~te NO1-0047-0000-011891-16-1

: ,

, ;Dl!, posrtroN NO
i
1,

r
!
!, :

, , !

: :

I
, I, ,

, ,
i ', ,

i ,,,
1

~

!
i
I ,
I ,
I ,
i, ,
I ,
I
i ,,
i

,
,
I,

,
I,
i I

. i

i :



¡ ,

i .. ,
. " ,

,
. , A~EXO DEAi:)TORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

! ',
i .,
~ ¡

: i,
i ,

,
:El Admin,istrador d~ la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos
. . I .

Y Tecn~logía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición NO

. ¡ ~ ..t..~4.7.2 , a los efectos de su anexado en el Certificado de

'AutorizaJión de la Especialidad Medicinai NO 56.296 Y de acuerdo a lo
,

:SOI:ctadi por FINADIET S.A.C.I.F.I., la modificación de los datos

'iidel1l:ifit~torios característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
" 1- I

i:'ls:r'pto,en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
!

r.lo'nbre i Comercial/Genérico/s: CERPIS / CIPROFLOXACINA (C;:OMO
,
,

LORHI~RATO MONOHIDRATO) 500 mg, Forma farmacéutica y

co"centr~ción: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CIPROFLOXACINA (COMO
. !

¡
CcORHI!{RATO) 500 mg.-

i
I

. ,[>isposicipn Autorizante de la Especialidad Medicinal NO3897/11 Y tramitado
, . I
. :por expe~iente NO1-47-0000-022361-10-6.
, , ,:! I

.
Df-TO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION

MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
mbip de CERPIS.- SELKET.-
rr\llre

probatorio anexado al Certificado de
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iEl presente sólo tiene valor

" . " !
f,u~orización antes mencionado.
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Dr. 'W!!!''''TO L£DE
SlIbldmJlI/lttador NacIoaI
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• Se exti~nde el presente Anexo de Autorización de modificaciones a
, " I. li .

, iFINADIET S,A,C,I:F.I.: titular del Certificado de Autorización NO 56.2~6 en

I . : .' 12DIC201l. I,la ,CiudaC! de Buenos Aires, a los dlas, del mes de
I 1 • ': .• ' ,

1 '.: ,f : lE:
............ , de 2016
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