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AN A7,

suenos ares, 1 1 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-005504-12-1 del registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVESTi FARMA S.A.
solicita el cambio de representacion a su favor de las especialidades
medicinales que figuran en el Anexo 1 vy en el Anexo II de Autorizacion de
Modificaciones de la presente Disposicion, cuyo titular es la firma LEC
PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD, A/S (DINAMARCA), representada en la
actualidad por la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.E.I.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable,
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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© 1.490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase el cambio de representacién en el pais de las
especialidades medicinales que figuran en el Anexo I y en el Anexo II de

Autorizacion de Modificaciones de la presente Disposicion, cuyo titular es

J

<

la firma LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD, A/S (DINAMARCA., a
favor de la firma INVESTI FARMA S.A.

ARTICULG 20.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacion de
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
Disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N© 54.747, en los

términos de la Disposicidn ANMAT N°© 6077/97.
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ARTICULO 30, -Practiquense las atestaciones correspondientes en los
Certificados Nros. 43.899 y 39.004, cuando los mismos se presenten
acompahados de ia copia autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 4°, —Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
girese al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del

Anexo de modificaciones al certificado original, cumplido, archivese

PERMANENTE.
EXPEDIENTE N°: 1-47-0000-005504-12-1 Dt
. o '}\. cggNGHFR
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ANEXO I
ESPECIALIDADES MEDICINALES
Certificado | Nombre comercial / genérico Forma Farmaceéutica
NO

43.899 FUCICORT / ACIDO FUSIDICO | CREMA

- BETAMETASONA VALERATO
39.004 FUCIDIN / ACIDO FUSIDICO CREMA

UNGUENTO DERMICO

39.004 FUCIDIN / FUSIDATO DE APOSITOS

SODIO
39.004 FUCITHALMIC / ACIDO GOTAS OFTALMICAS

FUSIDICO

EXPEDIENTE N°: 1-47-0000-005504-12-1

DISPOSICION N°
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ANEXO I1 DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Teﬁnologgﬂ Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
NO.......... 2 7, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 54.747 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD, A/S
{DINAMARCA., representada en el pais por la firma INVESTI FARMA S.A.,
ia modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo:
Nombre comercial / Genérico/s aprobado: TACLONEX / CALCIPOTRIOL +
BETAMETASONA
Forma farmacéutica: GEL CAPILAR
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5707/08

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009757-08-8

DATO DATO AUTORIZADQO MODIFICACI()N/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de | PRODUCTOS ROCHE [ INVESTI FARMA S.A.

Representacién S.A.Q.E.L




Ministerio de Salud
Seenetarnca de Peliticas,

Regulacidn ¢ Tnetitatos
ANW.AT.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones
del REM a la firma LEQ PHARMACEUTICAL PRODUCTS LID, A/S
(DINAMARCA), representada en el pais por la firma INVESTI FARMA S.A.,
titular del Certificado de Autorizacion N© 54,747, en la Ciudad de Buenos

AIres, @ 105 diaS...cvcueiiiieieir i eaaas

EXPEDIENTE N© 1-47-0000-005504-12-1 ,‘,wh\‘v:

Dr. OTTO A, ORSINGHFR

DISPOSICION No:
SUB-INTERVENTOR
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