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04357

* BUENOS AIRES, 17 ENE 0%

VISTO el Expediente N© 1-0047—0000-008799-14-2 y
Disp_osicién 'NO 6254/01 de! registro de la Administracion Naciona! de

Medi'(":_a‘mentqs, Alimentos y Tecnologia Médica; y - 3 |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA
SA solicita la _correccic’m del error material.qu_e se habria deslizado en la
'Dispo'siéiérlw N076254/01'p'or la tuél se autoriza la espéciéiidad mled'icinal
denominada ARRUMALON / GLUCOSAMINA SULFATOQ, forma farmacéutica:
INYECTABLE, autorizada por certificado N° 50.015.

Que e_l ,error“detect.adorecae en la deécripcién de :Ia formula
cualicuantitativa. - | |

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en
los términos de lo nbrmadp por-el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72
(T.0. 1991). i |

| Qﬁe ‘los procedimientos para las rﬁodificaciones y/o

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un

e
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Secretaria de Politicas,

AUNAT.

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disp'osicién ANMAT N5 '5755/96 se encuentran establecidos en la
dlSpOSlCIOI‘I ANMAT N© 6077/97. .

Que a fojas 64 la Direccion de Evaluacion y Reglstro de
Medlcamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en wrtud de las facultades confendas por los

Decretos Nros 1. 490/92 y 1886/14

- Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
| DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectifiquense los errores materiales detectados.en los

. Anexos Ty Ill de'la Disposicién N° 6254/01, para |a especialidad medicinal

7t C . |G- ROBELIOLOPEZ T T

denominada ‘ARRUMALON / GLUCOSAMINA SULFATO, LIDOCAINA
CLORHIDRATO, forma farmacéutica: INYECTABLE; propiedad de la firma
NOVA ARGENTIA S.A., segun lo detallado en el Anexo de Modificaciones

integrante de la presente.

Adminiatrador Naclonal
ANMAD
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Et Administrador Nacional de la _Administraéién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologfa Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 50.015 vy de acuerdo a lo

sohcrtado por la firma NOVA ARGENTIA S.A. la modificaciéon de los datos

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

Reglstro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre del Producto/Genérico: ARRUMALON / GLUCOSAMINA SULFATO,

LIDOCAINA CLORHIDRATO, forma farmacéutica: INYECTABLE.

Disposicién Autorizante - de

la Especialidad Medicinal N° 6254701,

Expediente trdmite de autorizacién 1-0047-0000-006655-00-1.-

cualtcuantltatlva

| GLUCOSAMINA SULFATO

400 Mg, -==========
Excipientes: LIDOCAINA
CLORHIDRATC 10 mg,
CLORURO DE SODIO
102.5384 mg, AGUA PARA
INYECTABLE c.s.p. 2 ml.----
AMPOLLA B: " Excipientes:
DIETANOLAMINA 24.0 mg,

'AGUA PARA INYECTABLES

c.s.p. 1.0 ml,-===---==mcmo-—--

. DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA '
A MODIFICAR ' : .
-Férmula - AMPOLLA A: Genérico/s: | AMPOLLA A:  Genérico/s:

GLUCOSAMINA SULFATO 400
mg, - LIDOCAINA
CLORHIDRATO 10 mg.--------
Excipientes: CLORURO DE
SODIO 102.5384 mg, AGUA
PARA INYECTABLE c.s.p. 2
ml. AMPOLLA B: Excipientes:
DIETANOLAMINA 24.0 mg,
AGUA PARA INYECTABLES
c.s.p. 1.0 ml.-------====----==-

=
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El preseﬁte sélé tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacic’m antes mencionado. - |
| Se extiende el presente Anexo de Autorfzaciéh de Modificacione_§ del REM a
NOVA ARGENTIA S.A. Certificado de Autorizacién N° 50.015 Ciudad de

Buenos Aires,...... alos dias..1. ZENEifﬂﬁ’ del mes de .............

Expediente N° 1-0047-0000-008799-14-2

/o 0187

lhg ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonel
AN MATD
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