
.a,'i,,"~ .140fU t'. 
tf.1t. ?k:' . .4. 7. 

0265 

BUENOS AIRES, 1 B ENE 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-021513-12-9 del Registro de 

la Administ,adón Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; 

CONSIDERANDO: 

Que por ¡as presentes actuaciones la firma MENARINI ARGENTINA 

LABORATORlOS FARMACEUTlCOS S,A" solicita la nueva presentación de 

venta pa,,, la Especlalld~d Medicinal ZAMEN I DEFLAZACORT, forma 

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, DEFLAZACORT 30 mg, 

aprob"do por Disposición autorlzante NO 6221/12 Y Certificado NO 56.909. 

Que lo solicitado se enruad,,, dentro de lOS alcances de la 

DISpOSiCión NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regulacl6n y Control 

sobre ~utorlzaci6n autom~tka para la nueva presentación de venta. 

Que 'os procedimientos para las modificaciones ylo rectificaciones de 

loS datos característicos correspondientes a un Certif'cado de Espedalidad 

Medicinal otorgado en los termlnos de I~ Disposición ANMAT NO 5755/96 se 

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO 6077/97. 
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Que a fojas 35 obra el Infonne técnico favorable de la Dlre<xlón de 

Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Oecretos 

Nros.: 1.490/91 y 4:25/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALlMENTOS y TECNOLOGÍA MEDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma MENARlNI ARGENTINA LABORATORIOS 

FARMACEUTlCOS S.A" propietaria de la EspeCialidad Medicinal denominada 

ZAMEN 1 OEFlAZACORT, Forma fannawutica y concentración: 

COMPRIMlOOS, OEFLAZACORT 30 mg, la nueva presentación de envases, 

según consta en el Anexo de Autorizaclon de ModifiCllclones. 

ARTICULO 2°.· Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual pasa a 

formar parte integrante de la presente disposición yel que deberá agregarse 

al Certificado NO 56.909 en los términos de la Olsposlcl6n ANMAT NO 

6077/97. 

ARTICULO 30.' Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición y 
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Anexo, glrese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo 

correspondiente, Cumplido, Archivese. 

Expediente ND 1'0047-0000-021513-12-9 

DISPOSICiÓN NO 
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ANE)(D DE AtJTORllACIÓN DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

(ANMAT). autorizó mediante Disposición , . 
"''''·''b ft~ 
....................................... a lOS efectos de SU aneXadO en el Certificado de 

Autorización de ESpedalidad Medicinal NO 56.909, Y de acuerdo a lo 

solicitado por MENARINI ARGENTINA LABORATORIOS FARMACEtJTlCOS S.A., 

la modlflcadón de los dotos caracterlstlcos, Que figuran en la tabla al pie, del 

producto Inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: 

Nombre / Genérico/s: lAMEN / DEFlAZACORT, Forma farmacéutica y 

concentración: COMPRIMIDOS, DEFLAlACORT 30 mg.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 6221/12.-

Tramitado por Expediente NO 1-47-0000-011094-12-1.-

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de autorización 

antes mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de AutorIZación de Modificaciones del REM a 

vi) MENARINI ARGENTINA LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A., titular del 
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Certificado de Autorización NO 56.909 en la Ciudad de Buenos Aires, a 105 

, t 6 ENE 2013 
di"" """" "" """""" """ ''',,'' del mes de """" ."""""" '"'' .""". 

E~pediente NOI-0047 -OOOO-OlI513-1l-9 
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