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"BUENOSAIRES, 3 1 ENE 2014

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-010943-13-8 Y

Disposición NO 4172/13 del registro de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYERS.A., solicita

la corrección de errores materiales que se habrían deslizado en la

Disposición NO4172/13 por la cual se autoriza la inscripción en el REMde

la especialidad medicinal denominada EMPECID GYNO COMBI /

CLOTRIMAZOL, forma farmacéutica: COMPRIMIDOSVAGINALES + CREMA

VAGINAL; certificado NO57.198.

Que los errores detectados recaen en el domicilio del

laboratorio de control de calidad, envase primario, forma de conservación.

Que dicho error- material se considera subsanable en los

términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto NO1759/72 (T.O.

1991).
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DISPOSICION N°

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un

certificado de Especiaiidad Medicinal otorgado en los términos de la

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la

disposición ANMATNO6077/97.

Que a fojas 12 y 13 el Departamento de Evaluación de

Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en--¥irtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADORNACrONALDE LAADMINISTRACiÓNNACIONAL

DEMEDICAMENTOS,ALIMENTOSYTECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO10.- Rectifíquense los errores materiales detectados en el Anexo

I Y III de la Disposición NO 4172/13, para la especiaiidad medicinal

denominada EMPECID GYNO COMBI / CLOTRIMAZOL; propiedad de la

firma BAYER S.A., según lo detallado en el Anexo de Modificaciones

integrante de la presente.
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DISPOSICION N°

ARTÍCULO 20,- Acéptase 'el- texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposición y el que

deberá agregarse al certificado NO 57,198, en los términos de la

Disposición ANMAT 6,077/97,

ARTÍCULO 30,- Regístrese; por mesa de entradas notífíquese al

interesado, gírese aí Departamento de Registro para que efectúe la

agregación del Anexo de Modificaciones al certificado orígínal y haga

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, Cumplido,

archívese, PERMANENTEMENTE,

Expediente NO1-0047-0000-010943-13-8

DISPOSICION NO
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Dr. 0110 A. ORSINGHER
Sua AdmlnlstradOf Naclon¡1

A.ril.M..A..T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

w".o,,8,8,,2, a los efectos de ser anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal N° 57,198 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma BAYER S,A, la modificación de los datos

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre del Producto/Genérico: EMPECID GYNO COMBI / CLOTRIMAZOL,

forma farmacéutica: COMPRIMIDOS VAGINALES + CREMA VAGINAL.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4172/13,

Expediente trámite de autorización 1-0047-0000-005767-12-9,-

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA

A MODIFICAR
Domicilio del CALLE 8 "ENTRE 3 Y 5, CALLE 8 ENTRE 3 Y 5/ CALLE
laboratorio de PQUE. INDUSTRIAL, PILAR, 3 Y DEL CANAL, PQUE.
control de calidad: PROVINCIA DE BUENOS INDUSTRIAL, PILAR,

AIRES,- PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.-

Envase Primario: BLISTER DE PA/AL/PVC + BLISTER DE PA/AL/PVC +
ALU Y TUBO DE ALUMINIO ALU Y TUBO DE ALUMINIO
CITAPA DE POLIETILENO CITAPA DE POLIETILENO,-
CON DESECADOR.-

forma de Al abrigo de la luz; Temperatura hasta 25° (.-
conservación: temneratura hasta 25° c.-
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificacionesdel REMa

mb

DISPOSICION NO

BAYERS,A, Certificado de Autorización N° 57,198 Ciudad de Buenos

" 3 1 ENE 2014
Alres,,,,,,,a los dlas""""""""del mes de """""'"

~4A~ (,
Dr. 0110 l, bRSINGHfR
Sub AdmInistrado! Nacional

A ..N.M.A:r.

Expediente NO 1-0047-0000-010943-13-8
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