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D1SPOSICION N°
i

BUENOS AIRES,

-, 405 t

2. OIC 2011

VISTO el expediente NO 1-0047-0000-011968-16-7 del Registro de

~a,A,dmil1istración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica;

l'

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A.,

:;o¡¡cit~i el cambio de nombre para la Especialidad Medicinal denominada

13UFEXAN / MESALAZINA, forma farmacéutica y concentración:

:::m.IPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA

".r,STRORRESISTENTES, MESALAZINA 1200 mg, autorizada por el Certificado

,'.,,'39.670.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Di ;posición N°: 857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control, sobre

::.u1:orización automática para cambio de nombre.

Que"a fojas 28 obra el informe técnico favorable de la Dirección de

E\laluaclon y Registro de Medicamentos.
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Que"se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

:lA90j92 y el De~reto NO 101 de fecha 16 de diciembre de 2015,
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

.. ~R.TI~ULO 10.- Autorízase a la firma NOVA ARGENTIA S.A., propietaria della

Esp,"cialidad Medicinal denominada BUFEXAN / MESALAZINA, forma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACIÓN

PROLONGADA GASTRORRESISTENTES, MESALAZINA 1200 mg, a cambiar el

nombre del producto que en lo sucesivo se denominará: BUFEXAN AP.

.I\RTICULO 20.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N0

39.67~,cuando el mismo se presente acompañado de la copia de la presente

, d¡spo~idón.

I ARTICULO 3'0.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado,
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hacié~doleentre~de la'.copia autenticada de la presente disposición, gírese

.3 ia Direcci6n de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al

iegajo; correspondiente. Cumplido, archfvese.

EXPEDIENTENO1-0047-0000-011968-16-7

DISPOSICIÓN NO
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