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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9962-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2018-63769143-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2018-63769143-APN-DGA#ANMAT del Registro dela
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones lafirma LABORATORIOS RICHMOND S A.C.I.F. solicita el
nuevo periodo de vida Gtil y nueva forma de conservacién parala Especiaidad Medicinal ZOLODORM /
ZOLPIDEM HEMIHIDRATO Forma Farmaceuticay Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
/ ZOLPIDEM HEMIHIDRATO 10,00 mg, aprobado por Certificado N° 50.531.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de |os datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT N°5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencién de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por €ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada ZOLODORM / ZOLPIDEM HEMIHIDRATO Forma Farmacéutica
y Concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / ZOLPIDEM HEMIHIDRATO 10,00 mg, a
cambiar e Periodo de Vida Util y la Forma de Conservacion que en |o sucesivo serdn: 48 (cuarenta y
ocho) meses, conservar en lugar seco a unatemperatura de hasta 25°C.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 50.531, cuando €l mismo
se presente acompanado de la copia de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, hagase entrega de la
presente Disposicion, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines
correspondientes, Cumplido, Archivese.

EX-2018-63769143-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.12.09 11:02:29 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.12.09 11:02:32 -03:00



	fecha: Lunes 9 de Diciembre de 2019
	numero_documento: DI-2019-9962-APN-ANMAT#MSYDS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2019-12-09T11:02:29-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Waldo HORACIO BELLOSO
	cargo_0: SubAdministrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2019-12-09T11:02:32-0300




