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,;' 11 ISTO ~ EXPidiente N° 1-0047-0000-021844-09-2 Y agregado NO1-

OG'11-0000-,17510-10-0, Disposición NO 1394/10 del registro de la
" 1 ' ~

Ad:ninistraciQn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y
I
i
••

, CONSIDERANDO:
,.

.'.. 11' '~ue por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE SA
'1 ", 'V ¡

SUí,Gjta 1~.correCCi651 de errores materiales que se habrían deslizado en la
, l 1I A

D'£p'osici .: tQo 1394/10 por la cual se autoriza el cambio de nombre de la
q

especialidad medicinal DUOPERTAN a NOSTER, aprobada por certificado NO

55.191. ¡

,
" ,

5755/96 se
II
11

I

t

"

l

1,

", ~ue el ~ror ~etectado recae en el primer párrafo del considlrando y

,1VI.:~XO de ¡Autprlzació.n de Modificaciones en la forma farmacéutica.
. l. I

~I l.,i ~uedic~oerror material se considera subsanable en los términos de

• •
10"orma.do por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

d ;
pue los procedimientos para las modificaciones y/o rectifjca~ionesde
L

lOS datos e¡;racterísticos correspondientes a un certificado de Especialidad
. ,1 •

;Vleci.~!nal¡otwgadO rn los términos de la Disposición ANMAT NO
1

el1cu~;ntra¡¡~tableci90s en la disposición ANMAT NO6077/97.
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'Que. la Dirección de Evaluación y Registro de Medicam
I ft ¡,

tomado! in~rvef;lci6nde su competencia. .

, ':II,~'ue\e actúa en virtud a las facultades conferidas por el D

f ~ ., I1.490{92 ¡e Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
1) 'r!" .

I
"

";'JI por ello;
, Iti

EL DMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION l,. ,. ~ , .
DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOlOGIA MEDICA.', I ,

l' DISPONE:

2

1I
l' 'o t

, ,
A~TICULq 10',- Rectificase el error material detectado en el primer cans derando

dE la DiS~OS~iónNO 1394/10, el cual Quedará redactado de la siguiente tanera:
"Q,L'e por :Iaslpresentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.A., solicita I nuevo

, ,j \\. " I
nombre c!o~rcial p~ra la Especialidad Medicinal DUOPERTAN { VAlSJ'RTAN +

I , .
Mll0DIP\NAf (C0i'1,O ~ESILATO), forma farmacéutica y conce tración:

1 ~I

C'J~lPRIMIDOS 160 m9 { 5 m9 - 160 mg { 10 mg, aprobado por Di$poslción

auto,rizan{e, ~~ 4854{09 Y certificado N° 55.191". I
ARTICUL,.~.2'f.--Acép,fase ~I texto del Anexo de Autorización de modificaciones el

cual pasá a~¡ntegr~.rpa~e de la disposición y el que deberá agre arse al

certifi.cado N~ 55.191, en los términos de la Disposición ANMAT 6.077{97.
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ARTÍCUl 39.-. R~gístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Inf~rníadón
1 1 . ti' , I •

Técnica a¡s.u~efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciér'l'90le
1 l' 1 :

entrega qe copia autenticada de la presente Disposición conjuntamente COI1 el

Anexo de 'A~l~rizaciónde Modificaciones. Cumplido, archívese. I o,,'',
I ~ f j'. .~.w

E,{pedient~ NO 1-0047-0000-021844-09-2 Y agregado N° 1-0047-0000 17510-
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1¡..! .;'fN¡~O DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Aclmi;n~lt~dor Ntcional de la Administración Nacional de Medicamentos,

A~imento' "1)1 Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N7:"7.'.4. .f7.0a los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorización de• f I ;"1 ¡

Especialidad Medicinal N° 55.191 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma MONTE
.1

VERDE S.IA. ¡la modificación de los datos característicos, que figuran en; tabla al
t

pi", del~roducto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinale~ (REM)
, k

Nombre gel ¡producto/Genérico: DUOPERTAN / VALSARTAN + AMLODIPINA

(cOt",oJESrLATO).. ,,
Forma fa,ta~éutica y concentración: COMPRIMIDOS/ 160 O1g / 5 O1g - :60 O1g

/ 10 /ngJF E.; ,

DiSposíd~n Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4854/09. .
~I t

Expedie~te tlámite dl. autorización 1-0047-0000-010343-09-3.

, DATO" DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
!DENTIFICATORIO , LA FECHA

A MODiFICAR i.

~orma ,
COMPRIMIDOS COMPRIMIDOS.
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Farm~céuticJ: RECUBIERTOS.._ ..-
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:::1presente SÓlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizació~ antes\' r '1 I .

'nenc'onado.ul:
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Se extiende' el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a, r 1 i "
'10NTE y.Er'pE S.A. Certificado de Autorización N° 55.191 Ciudad de Buenos
, ;:1 fl • ; 3 O O I e 2(1)

Alres, :¡t¡'r d'as ..•............ , del mes de .

Expedie~tÉ N° 1-0047-0000-021844-09-2 Y agregado NO 1-0047-0000-017~10-
1," l .I f' .. I •.
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