DISPOSICION N* 05 285

1 ENE 201

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011566-14-4 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicémentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por ias presentes actuaciones la firma QUIMICA ARISTON
S.A.C.I.F., solicita la aprobacion de nu.evo nombre comercial para la
Especialidad Medicinal denominada ARI 134 / ACIDO TIOCTICO Forma
farmacéutica vy concehtracién: COMPRIMIDO RECUBIERTO, ACIDO
TIOCTICO 600 mg, aprobada por Certificado N© 57.478.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N°: 857/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacidn y Control,
sobre autorizacion automatica para cambio de nombre.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptd el SISTEMA
DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de
SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92

(t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y

/ semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.
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LA

DISP *
o S osicionn 0§52 5
- Secnctania de Politicas, N _ .
Regalacisn ¢ Tnstitutss |
ANMAT,
Que a fojas 9 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacion y Registro de Evaluacién de Medicamentos.
Que se .actﬁa en virtud de las faculta'des conferidas por los

Decrefos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por-eIIo: ,
EL'ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE: o
'AI.R_TICU'LO 10. - Autorizase a la firma QUIMICA ARISTON S.A.C.LF.,
pr'-b'pi-etarija de la Especialidad Medicinal denominada ARI 134 / ACIDO |
TIOCTICO Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDO
RECUBIERTO, ACIDO TIOCTICO 600 mg, a cambiar el nombre del
'p'roducto que en lo sucesivo se denominara: ATGOG.
ARTICULO 20, — Extiéndase por la Direﬁcién de Gestién de Informacién.
Técnica, el Certificado actualizado N° 57.478, consignando lo autorizado
p.q'r el/los articulo/s precedente/s, canceléndose la version anterior.
ARTICULO 30. - Registrese; por el Departamentd de Mesa de Entl_'adas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la



presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacion

Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-011566-14-4
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Dr. FEDERICO KASKI
Subadministrador Naclonall
ANMAT
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