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BUENDS AIRES, 16 ENE 2013

VISTO o] Expediente N¢ 1-0047-0000-021513-12-9 del Registro de

ia Administracién Nacional de Medicamentes, Alimentss v Tecnoiegia Médica;

¥

CONSIDERANDO:

Que por ias presentes actuaciones la firma MEMNARINI ARGENTINA
LABQRATORIOS FARMACEUTICOS 5.A., solicita i@ nueva presentacién de
venta para |la Especiaiidad Mediclnai ZAMEM / DEFLAZACORT, Forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS, DREFLAZACORT 30 my,
aprobado por Disposicion auterizante N® 5221712 v Certificado N® 56,909,

Que o solicitado se encuadra dentre de logs alcances de a
Disposicign No: 855/89, de ja Ex-Subsecretaria de Regulacién y Control
sobre autorlzacidn automatica para |1a nueva presentaclén de venta.

Que 1os procedimientes para las medificacienes y/e rectificacienes de
ios datos caracteristicos cerrespondientes a un Certificado de Especialidad
Medicinal otorgade en los términos de ia Disposicidn ANMAT N® 5755/96 se

encuentran establecides en la Dispesiclén ANMAT N& 607 7/97.
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Que a fojas 35 obra el Informe téenlco favorable de la Direccidn de
Evaluacign de Medicamentos.
Que se actua en virtud de ias facultades conferidas por los Cecretos

Mros.: 1.490/92 y 425/10,

Par ella;
EL INTERVENTDR DE LA ADMINISTRACION NACIDNAL DE
MECICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MECICA
OISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma MENARINI ARGENTINA LABORATORIOS
FARMACEUTICOS 5.8, propietaria de la Especiaiidad Medicinal denominada
ZAMEN ¢ OQEFLAZACORT, Forma farmaceutica y  concentracidn:
COMPRIMICOS, CEFLAZACCRT 30 mg, ia nueva presentaclén de envases,
segun consta en & Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 29.- Acéptase e texto del Anexo de modificaciones & cual pasa a
formar parte integrante de |a presente disposiclén ¥ el que deberd agregarse
al Certificade NY 56.909 en los términos de la OClsposiclon ANMAT Ne
B077/97.

ARTICULC 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiguese al interesadao,

hacléndole entrega de |z copia autenticada de la presente disposicion y
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Anexo, glrese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al [egajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.,

Expediente NO 1-0047-0000-021513-12-9
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ANEXD DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Ei Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v
TEEnﬂIugih iﬂﬁmg (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°
tetb vt re e bttt el 105 BRECDOS de SU anexXado en & Certiflcado da
Autorizacian de Especialidad Medicinal N9 56.90%, v de acuerdo a io
solicitads por MENARINT ARGENTINA LABORATDRIQS FARMACEUTICOS S5.A.,
ia madificacién de los datos carasteristlcos, gue flguran en ia tabia ai ple, dei
producto inscripta an 2 registro de Especiaiidades Meadiginaies (REMY bajo!
Nombre / Genérlco/s: ZAMEN f DEFLAFACORT, Forma farmacéutlca v
cencentracion: COMPRIMIDOS, DEFLAZACORT 30 mg.-
Disposicion Autorizante de [a Especiaiidad Medicinal N® 8221/12.-

Tramitado por Expediente Ne 1-47-0000-011094-12-1 .-

DATO A DATD AUTORIZADD HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA

Nuava Deflazacort 30 mg: envases | Deflazacort 30 mg: envases
Presentacion | conteniendo 10 | conteniende 10 ¥ 20
comprimidos.- comptimides.-

El prasente séip tienes valor probatorio anexado al certificado de autorizacldn
antes mencionada.
Se extlende &l presente Anexo de Autorizacion de Modiflcaciones del REM 2

MENARINI ARGENTINA LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A., tituiar dei
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Certificade de Autorizacldn N2 56,909 en la Cludad de Buenos Alres, a los
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