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DlSPOSICION N° - t 35 2 f
;4:~~e'7~

ri.1t. ?itA. 7.

BUENOSAIRES, f 3 D' e 201)

\lISTO el Expediente NO 1-0047-0000-007533-16-1 del Registro

de le Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

i-1édica; y

'2, nuevo nombre comercial para la Especialidad Medicinal denominada

flAXVAN 250 - 500 - 1000 / NAPROXENO, Forma farmacéutica y

concE!ntración: COMPRIMIDOS, NAPROXENO250 mg - 500 mg - 1000 mg y

!
I

I i, I

II
I i

I

.,", , CONSIDERANDO:

Que por ias presentes actuaciones la firma LAFEDARS.A., solicita

FLAXVAN AP 7S0 / NAPROXENO, COMPRIMIDOS DE LIBERACION

I . PR(~~ONGADA,NAPROXENO750 mg; aprobado por Disposición autorizante
1 II il NO ?S61/03 y Certificado NOSO.833.
I "¡

1'1 Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
1I

I ! Disposición NO855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre.,
I ~I
11 a;.¡torización automática de cambio de nombre.
1 1

1I Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
I i '.,:,.
, de los datos característicos correspondientes a un certificado deSJi/i 1

/1(: ~
: i
1,



, Especialidad Medicinai qtorgado en los términos de la Disposición ANMAT N0

5'7:5196 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT'No 60n/9'7.

, I Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

':. '.'

mSPOS1CIO¡~N° _ f 35 2 11:~~ de Salad
S"".etaMde'P~,
, ,'¡,.'

;<;'~ e 'l•••tiM44

"';'11.?ít.A. 7.,

~IAPROXENO, COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, NAP¡¡'OXENO

, , ,

DISPONE:

~ID1490/92.Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

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

:' ';.

I'LADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

Por eilo;

NAPROXENO 250 mg - 500 mg - 1000 mg y FLAXVAN AP 750 /
i '1':; ~",\.

NAPROXENO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS,

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma LAFEDAR S.A., propietaria de la

tornado la intervención de su competencia.

E~pecialidad Medicinal denominada FLAXVAN 250 - 500 - 1000 /
," :'

,
1'50 rng; a cambiar el nombre comercial, según consta en el Anexo de
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Autortzación de Modificaciones.

2

'1",1 , '.'. ",' ,



Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

ARTICULO. 2°.-' Acé'ptase el texto del Anexo de Autorización de

1352 t
'l1ü~ deSalud

.$w!<tM<4 de 'P~,
'~e9'~e'l~

A.1t.1{j. r1. 7.

diSposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 50.833 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.
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I
ARTICULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición y

Expe,Jiente NO1-0047-0000-007533-16-1
, l.

DlSPOSICION NO

Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines

de acljuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Dr. ROBERTU tbt.;;,.j
Subadmlnlslrsdcr NacilJl1AI-

A.N.U_A.T.
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AN~XODE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
, .. "

_."' .. '

" El Admini!ttraaor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos. " .' .
-/-,:

Disposición NO

el Certificado de

y Tecnología". Médica (ANMAT), autorizó mediante

... ;c:-.. La!:>..? t ,a los efectos de su anexado en

~deSatad
SW'.d4!Ú4 de 'P0G:tka4.

,. ;;:;;~ e 'l~
, A, 1i~?1t.A;7.
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Autorización de la Especialidad Medicinal N° 50,833 Y de acuerdo a lo

Re9istro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: FLAXVAN 250 - 500 - 1000 / NAPROXENO,

solicitado por LAFEDAR S.A" la modificación de los datos identificatorios

4

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA._-
mbio de FLAXVAN 250.- NAPRUX L 250 mg,-
'rribre FLAXVAN 500.- NAPRUX L 500 mg,-

FLAXVAN 1000,- NAPRUX 1000 mg,-
FLAXVAN 750 AP.- NAPRUX 750 AP.-_ ..

Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, NAPROXENO 250 mg

'-_.
Ca

i No

- 500 mg - 1000 mg y FLAXVAN AP 750 / NAPROXENO, COMPRIMIDOS DE

UBERACION PROLONGADA, NAPROXENO 750 mg.-

00: expediente NO 1-47-0000-005238-02-9.. "

.,'," !,'

" cara'cterísticos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 2561/03 Y tramitado, :
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a LAFEDAR

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

demes

en la Ciudad de

del

'¡~ de Sa!.«<t
S'e<r441Ú4 de 'P.táf.<a4,
;:¡;>~e'7_
A.1t:f/t, J'i. 7,

, '".

.""""""",, """""",de 2016,

S,A" titular del Certificado de Autorización NO 50,833

H Die 2Q1t1j' ,
Buenos Aires, a los dlasl
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.. Autorización antes mencionado,
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Expediente NO 1-0047-0000-007533-16-1,

D!,;POSICION NO
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-t 352 i
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C;'. r;,o(J~l:'l.'.¡r.y';': ¡:.;:c:
Subadmlnistrndor Nacioeal

A.N:l-1 A.'l'
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