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VISTO el Expediente NO° 1-47-0000-017416-09-0 de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDQ:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIO DOSA S.A.,
solicita la nueva inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales,
en los términos de la Disposicibn ANMAT N° 818/98, del producto
denominado ALLOPURINOL DOSA / ALLOPURINOL (POLVO LIOFILIZADO
PARA INYECTABLE), el cual se encontraba inscripto bajo el Certificado N°
51.026.

Que la Direccidn de Evaluacidn de Medicamentos emite su
informe técnico favorable, recomendando la extensiéon de un nuevo
certificado para la especialidad medicinal mencionada en el 1°
Considerando, la que conserva sus cualidades terapéuticas asi como los
parametros de seguridad; canceldndose el certificado mencionado en el 1°
parrafo del considerando.

Que el Departamento de Registro y la Direccion de Asuntos

Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.



ﬁ

P

Ministerio de Salud
Secretaria de Peoliticas,

Regutlaciin ¢ Tunstitatos MBPIRININ N 0 5 0 7
AUNMA 7T,

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1.490/92 y Decreto N° 425/10,

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la nueva inscripcion del producto ALLOPURINOL
DOSA / ALLOPURINOL (POLVO LIOFILIZADO PARA INYECTABLE), el cual
se encontraba inscripto bajo el Certificado N° 51.026, en los términos de
lo normado por la Disposicion ANMAT N° 818/98.
ARTICULO 20°.- Extiéndase un nuevo certificado de inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales para el citado producto, el que
debera contener las mismas caracteristicas técnicas con las que se
encontraba autorizado en virtud del Certificado N°® 51.026 y de acuerdo
con lo informado por la Direccion de Evaluacion de Medicamentos.
ARTICULO 39.- Acéptense los proyectos de rétulos de fs. 177 A 188 y
prospectos de fs. 144 A 176.
ARTICULO 4° .- Cancélese el Certificado N° 51.026
ARTICULO 59°.- Anodtese; girese a la Coordinacidon de Informatica a los
efectos de su inclusion en el legajo electronico, por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
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efectiie la entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion;

cumplido, archivese PERMANENTE.
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