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DISPOSICION N° - • 4 1 O 5

ij ¡,

I ,
">; BUENOS AIRES, 26D1C20ti

: rvlédica; y

. ele la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

. ,, VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-003485-16-9 del Registro

CONSIDERANDO:
~: ;

yFarmacéuticaFormaBROMAZEPAM,/LEXOTANIL

Gue la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

la intervención ::Ie su competencia.

rect!iflcóciones de 'os datos característicos correspondientes a un

, Cisposiciór ANMAT NO6077/97.

S.A., ,'epresentante en la Argentina de ROCHE INTERNATIONAL LIMITED,

; Cisposiclón At\lMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la

Que por ias presentes actuaciones la firma INVESTI FARMA

',i
',' c.2:rtificado d6 Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

, ; , C01centración: COMPRIMIDOS, BROMAZEPAM 3 mg - 6 mg; aprobado;:¡
;,:

. por Disposición autorizant;, NO2842/06 Y Certificado NO34.718.

:, ; solicita cambio de condición de conservación para la Especialidad
¡ ¡
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, 'ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

:: i Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

.1 ARTICULO 1°,- Autorizase a la firma INVESTI FARMASA, representante, ¡

i' en la Argentina de ROCHE INTERNATIONAL LIMITED, propietaria de la
l'

I
I ' Especialidad Medicinal denominada LEXOTANIL / BROMAZEPAM, Forma

..! i,
: I Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS, BROMAZEPAM3 mg - 6
! i

: ¡ mg; a cambiar la condición de conservación, según consta en el Anexo de~,,

DISPOSICION N° - 14 1O5

2

DISPONE:

Que se actúa ~n virtud de las facultades conferidas por el

Por ello;

NO 1490/92 Y Decreto NO 101 de fecha 16 de Diciembre de

@
?1f~ deSat«d
S«>~ de'P~.

"'''9''!aWin e 1~
A.n. ?1t A 7.

"L AD~lINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

: disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 34.718 en los

1 términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

: t\RTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

i inteiresado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

: !

..: .

"1 !¡,L;

, ¡ : Autorización de Modificaciones.

i 1:

i ¡
ir
),1'
Ir
l'
: i,
, i:
¡i!. ,
I i
11:
1
'
"11: i:
i'!: ' i, , .:1: ¡ ,:,1
1'1' '1,..
i i :í¡!
i! id ; Cecre"co,
! ¡, i,

:;: '"!:2-01"i i: ,~" _L.

1
, l.' ':1

;:1'1;; l',', '.' .~" "

'"¡f11,
i i

!J'
H,
: I; ¡:,,
I'¡'I1

'1
1,I, '

"

I"!! i
"l'
"""II
1I,
i,~
I
¡,
i I
"1I :; ¡,
1 ', :
I ¡
", ,
1,:

"i,
l',
",.I!
I!, I
"¡!,~>., .
~ 1, "
1: "
, i
. i.' > .
W
i
i,.,



disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información,

?1t<;".,.",,,, de Sat«d
.$""","""""" de íD.e!tiuu.
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A.J!. 'lIt A. 7

, E>:pediente N° 1-0047-0000-003485-16-9

, ' CISPOSICIÓN NO

DISPOSlcrON N°. f 4 t O 5

.
los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,Técnica a

.,¡ Archívese.
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Dr. ROD.¡UO l.iNIl
Sl,lbadmlnlstraClor Naololllt

A.N.M.A.T.
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r, r:: bajo:

r¡omb-e (o,Tlerci,,;/Genérico/s: LEXOTANIL / BROMAZEPAM, Forma

! F''''lTIccéutica y Co,lcentración: COMPRIMIDOS, BROMAZEPAM 3 mg - 6

i: ; mg,'-

, ~,rgen:ina de ROCHE INTERNATIONAL LIMITED, la modificación de los

MEXO OE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

?1¿'~ de Saf«d

s""'~ de f'0Üfi<M,
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fvledicaMentcs, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó

d' t D' , " "~NO'4 1 O I!! 1 f t d d Ime lan e 150051CI011 / "el os e ec os e su anexa o en e

tramit,"o por expediente N° 1-47-0000-019044-04-9,-

i CispCSiCió:l ,ll,utori7ante de la Especialidad Medicinal NO 2842/06 Y

, (,,-tificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 34.718 Y de

: datps identif:catorios ca;"acterísticos, que figuran en la tabla al pie, del

: producto Inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

,,
,

, : acuerdo a :0 solicitado por INVESTI FARMA SA, representante en la

:,:: El Ajmin:strador Nacional de la Administración Nacional de
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D:~TÓ~ A. DATO AL:JTORIZAD-O'CH"'A"'SC=T"'A-'~~"'M=ODIFICAOON-- ~-
IVIOD,FICA:< LA FECHA AUTORIZADA
Ca11d ición cieí -rVia11tenefr~p~ocr-~d"e"cbca:CjC:o~d:;-e:+;cMC:a-n=CCte-nerpor ~ deba] o de
con5ervac;6n : 35"C.- 30°C, manteniéndose el

período de vida útil último
____ ~~~__'-"a"ou"oto"r"iz='a•.d"'o'_~_~_._~ ~
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•; IIWESTI FARMA S,A" representante en la Argentina de ROCHE

Dr.• OIl"II~"llítlll
Subadmlnlstrador Nacio¡¡¡1

A.N.M.A.T.
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a

: Autorización antes mencionado.

" E"pediente N° 1-0047-0000-003485-16-9

, DISPOSICIÓN 'Jo

,¡ II\ITERI~ATIONALLIMITED, titular del ceiifirlSYcd20ttorizaCión NO

:: 34.'71.8 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días, del mes de
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