
6
?vtinistedo áe Sa[uá

Secretaría efe PoHticas, (]?ggufación e
Institutos

)l,JV:óM,)l, 'T.
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BUENOSAIRES, 1 6 Die 2016

VISTO el Expediente nO 1-47-11811-16-3 del Registro de ,esta

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDARS,A, solicita se

autorice un nuevo envase primario para la especialidad medtnal

denominada CISTINA - PIRIDOXINA LAFEDAR/ L - CISTINA 500 rg - ,
PIRIDOXINA CLORHIDRATO 100 mg, forma farmacéutica

COMPRIMIDOS,autorizada por Certificado N° 49,999,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición nO853/89 de 'la ex - Subsecretaria de Regulación y Co~trol,

sobre autorización automática dei cambio de envase primarid de

especialidades medicinales,

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

intervención de su competencia. l
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaci nes

de los datos característicos correspondientes a un certificadd de

)J, Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Dedreto

ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la

,
9I1inisteno de Sa[ud

Secretaría áe tFofíticas, CRsgufación e
Institutos

}l.'N.'M.}l. 'T

ANMAT N° 6077/97.
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Disposición,
!

NO1490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAUDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase a la firma LAFEDARS.A. para la especialirad

medicinal denominadaCISTINA - PIRIDOXINA LAFEDAR/ L - CISTINA

, I
500 mg - PIRIDOXINA CLORHIDRATO 100 mg, forma farmaceutica

COMPRIMIDOS, el nuevo envase primario, según consta en Anexo de

autorización' de Modificaciones, el cual forma parte integral de la

presente disposición.

ARTICULO 20• - Estabiécese que el Anexo de autorización de,
modificaciones forma parte integral de la presente disposición y debbrá

correr agregado al Certificado NO 49.999 en los términos de la

Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 30. - Regístrese, por Mesa de entradas notifíquese al

~ interesado,.--.
~h /1

haciéndole entrega de la copia autenticada de la
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presente. disposición y anexo, gírese a ia Dirección de

Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

,
Gestión de

\
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V/ Expediente NO1-47-11811-16-3
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), aut0rizó

d. t D" ." NO ~. 36 7 O 1ft d \me lan e ISposlclon ~ , a os e ec os e ser

anexado en el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal N°

49.999, Y de acuerdo a lo solicitado por la firma LAFEDAR S.A. la

modificación de los datos característicos, que fi9uran en tabla ai Pie,! del

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinaies (REM)
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bajo:

Nombre comercial: CISTINA - PIRIDOXINA LAFEDAR

Nombre/s Genérico/s y concentración/es: L - CISTINA 500 mg -

PIRIDOXINA CLORHIDRATO 100 mg

Forma/s Farmacéutica/s: COMPRIMIDOS

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal nO6219/01

Expediente trámite de autorización 1-47-6492-00-8

DATO DATOAUTORIZADOHASTA MODIFI.CACION/RECTIFIC¡
IDENTlFICATORIO LA FECHA A-C10N AUTORIZADA
A MODIFICAR

ENVASE/S: BLISTERAL/PVC/PVA BLISTERAL/PVC- PVDC

\AMBAR CRISTAL

•

•

•

•

•

u~
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

fJ Autorización antes mencionado.
"~
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

REMa la firma LAFEDARS.A. 1C60~icd201le Autorización nO49.999,

~ en la Ciudad de Buenos Aires, .

Expediente NO1-47-11811-16-3
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