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DISPOSICION N

BUENOS AIRES,  '7ENG 20

VISTO el Expediente n° 1-47-18078/12-1 del Registro de esta

Administracion Nacional; vy

CONSIDERANDO:

Que por tas presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO
S.A. solicita la correccion de errores materiales en la Disposicién n®
7655/11 de las especialidades medicinales denominadas LIPOMAX 35 Y
LIPOMAX 105 / ACIDO FENOFIBRICO 35 MG Y 105 MG respectivamente
(COMPRIMIDQOS); Certificado n® 56.511.

Que los errores detectados recaen en un error involuntario en e}
lugar de elaboracidn del producto antes mencionado.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento
Administrativo, Decreto n® 1759/72 (t.0.1991).

Que los procedimientos para las modiﬁcraciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a Certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién (ANMAT) n° 5755/96

se encuentran establecidos en la Disposicién (ANMAT) n® 6077/97.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencién de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

n® 1.490/92 y n°® 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19. — Rectifiquense los errores materiales detectados en los
Anexo I y III de la Disposicion n® 7655/11, para las especialidades
medicinales denominadas LIPOMAX 35 Y LIPOMAX 105 / ACIDO
FENOFIBRICO 35 MG Y 105 MG Respectivamente (COMPRIMIDOS);
propiedad de la firma LABORATORIOS BAGO S.A. segun lo detallado en el

Anexo de Autorizacion de Modificaciones integrante de la presente.
ARTICULO 2°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente disposicion y el
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que debera agregarse al Certificado n® 56.511 en los términos de la
Disposicion (ANMAT) n° 6077/97.

ARTICULO 39, - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la
agregacidén del Anexo de modificaciones al certificado original, y haga
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidon. Cumplido,

archivese PERMANENTE.
’

_ gl
Expediente n® 1-47-18078/12-1. _ci
Dr. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION n® 4 2 :
- Sub Administrador N
0 8 A ey actonl

a.z.
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ANEXO DE _AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimerﬁ &'gnc?ia

Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn NO ,......%.... .. .T™....

a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de
Especialidad Medicinal n® 56.511, y de acuerdo a lo solicitado por la firma
LABORATORIOS BAGO S.A. los datos caracteristicos, que figuran en tabla
al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales
(REM) bajo:

Nombre comercial: LIPOMAX 35 Y LIPOMAX 105

Nombre/s Genérico/s: ACIDO FENOFIBRICO 35 MG Y 105 MG

Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 7655/11

Tramitado por expediente n® 1-47-10448/11-5

DATO DATO DATO MODIFICADO/
CARACTERISTICO: AUTORIZADO A LA CORREGIDO
FECHA DICE: DEBE DECIR:
LUGAR/ES DE BERNARDO DE IRIGOYEN | CALLE 4 N° 1429, LA
ELABORACION: N°¢ 248, CIUDAD PLATA, PROVINCIA DE

AUTONOMA DE BUENOS |BUENOS AIRES.

AIRES.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

a la firma LABORATORIOS BAGO S.A., Certificado de Autorizacién NO©

56.511, en la Ciudad de Buenos Alres,”ENEzml‘ ...................

Expediente n® 1-47-18078/12-1 L;L” . l
oisposicionne A8 2 Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
AN.M AT,
a.z.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

