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BUENOSAIR.-ES,1 3 Die 2016

de la :Administracián Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
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VISTO el Expediente NO1-0047-0000-011861-16-6 del Regist~o
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~Iédica; y

CONSIDERANDO,

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTECHNO PHARMA

S.A., I solicita la aprobación de nuevo nombre comercial para la
i '

bpedalidad Medicinal denominada TEMOZOLOMIDA BIOTECHNO
•. i

PHAFtMA / TEMOZOLOMIDA, Forma farmacéutica y concentració"',,
, i

CAPSULADURA, TEMOZOLOMIDA 20 mg - 100 mg - 250 mg, aprobada
,

por Certificado NO57.889.

! : i Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
: ¡

DiSP;'~ición NO 855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control
, ¡

s:)bre!autorización automática de cambio de nombre.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el

SIST~MA .¡DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el

!
tl'ám,ite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE

i
ESPE~IALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° 1el
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i i.

~,O 1~90/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,

,
, Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decret(>
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. Dé~r~{) Nó~i50/92 :(,t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA 'S) de

ori'ilef sintético ,: y '~emislntético, otorgándose certificados firmados

. digitalmente," ,
,1 '
; i Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

I
tomadlo la intervención de su competencia.
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Por! ello:

EL AbMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE I
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

PHARMA I TEMOZOLOMIDA, Forma farmacéutica y
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ARTIdULO

prop¡Jtaria
I

, BIOT$CHNO
,

de la

DISPONE:

Autorizase a la firma BIOTECHNO PHARMA S.A.I
Especialidad Medicinal denominada TEMOZOLOMIDA

, . concentración: CAPSULA DURA, TEMOZOLOMIDA 20 mg - 100 mg - 250

rng, a!cambiar el nombre comercial que en lo sucesivo será: CLITECH.

I , I,RnC;ULO 20, - Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información

2

,"

Técn¡~a;:el Certificado actualizado N° 57.889, consignando lo autorizado,

por eli artículo precedente, cancelándose la versión anterior.
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por el Departamento de Mesa de Entradas

i
¡,
!,,,
i

, ¡.

I

I, !
i ,

,
I

! 3

I
¡.
!

!
1It~ deSatNd
s~ de 'P.titiea4,,
~'9~ e 'lH4tiMM
, ' !,.'/fi.1€,,??t,l'1. 7,
'1 -í Ii',~,'~.,"-~'::',r~~~~:-i;"",~;

ARTlqULO 3ó, :'i¡.egistrese;
¡: ""' .. ";:

notlfí~uese al 'ínteresaqo, haciéndole entrega de copia autenticada de la
I ! ..,; " i ,; ,
1; .,'.. .

, presente DiSposición~ ~irese a la Dirección de Gestión de Información
i)' ; ;," .-.

récniC'a a su's,efeqos. (:umplido, ar:chíyese,
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EXPEDIENTENO1-0047-0000-011861-16-6
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[, . . DISP~SIÓbN NO
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