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BUENOS AIRES, 2 3 ENE 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-3714-07-9 y agregado 1-47-6174-
09-6 del registro de la Administraéién Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnologia Medica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que la firma LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION
ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA., solicita Ia
rectificacion de la Disposicion N° 7271/07.

Que mediante la disposicion arriba mencionada esta Administracion
Nacional autorizé la Nueva Inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales, en los términos de la Disposicidn ANMAT No 818/98, del
producto denominado HEPACHOFA/ EXTRACTO DE ALCACHOFA.

Que en los presentes actuados se presenta la firma recurrente
requiriendo la correccion de tal acto dispositivo manifestando que se habria
consignado erroneamente datos del producto arriba. mencionado, en el

Certificado de Autorizacion.
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Que lo solicitado tiene recepcién legal en lo previsto por el articulo
101 del Decreto 1759 (t.o. 1883/91), que autoriza a la administraci¢n a
rectificar, cuando sea necesario los errores consignados en un acto emitido
por la Administracion Nacional.

Que el Departamento de Registro y la Direccion de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N°® 1490/92 y N© 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

\D DISPONE:

ARTICULO 1°.- Apruebese el Anexo de autorizacién de modificaciones
adjunto a la presente disposicion y el que deberad agregarse al certificado
Nro. 54662, en los términos de la Disposicion ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 2°.- Registrese, girese a la Coordinacién de Informatica a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese al

Departamento de Registro para que efectue la agregacién del Anexo de
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Regulacion e Institutos
ANMAT

modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion; cumplido archivese PERMANENTE

Expediente N° N° 1-47-3714-07-9 y agregado 1-47-6174-09-6
DISPOSICION NOo
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autori_zc’) mediante Disposicion N‘D...A...z.,s.los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion N© 54662 y de
acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIO FECOFAR DE LA
FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP.
LTDA., la modificacion de los datos identificatorios caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie del producto inscriptoc en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial / Genérico /s: HEPACHOFA/ EXTRACTO DE ALCACHOFA,
Disposicién Autorizante N© 7271/07

Tramitado por expediente N° 1-47-3714-07-9

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /|
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION |
MODIFICAR AUTORIZADA ?
PROSPECTOS Prospectos aprobados por | Prospectos ""'a"probados ' pE)-r“

APROBADOS POR Disposicion N© 7271, de|Disposicion NO 7271, de

fecha 09/02/06, segun|fecha 06/12/07, segun los
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los requisitos establecidos|requisitos establecidosmé?@
en la Disposicion | Disposicion Nro.7625/97 |

Nro.7625/97

El presente tiene valor aprobatorio anexado al certificado de
Autorizacion mencionada.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a
LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA., titular del Certificado de Autorizacién N°©

23 ENE 2012

54662, Ciudad de Buenos Aires,' a los....o dias, del mes

Expediente N© 1-47-3714-07-9 y agregado 1-47-6174-09-6

DISPOSICION N© 0 4 2 6 d
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Dr. OTTO AL ORStlHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.



