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DISROSICION N° ﬁ G 0 4

BUENOS ATRes, 2 7 ENE 2015

VISTO el expediente N° 1-0047-0000-014446-14-9 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA
S.A. solicita el céfﬁbio de'condicién de conservacion para la E'speci,alidad
Medicinal -denominada RITALINA / CLORHIDRATO DE METILFENIDATO,
Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS, CLORHIDRATO DE
METILFENIDATO 10 mg, autolri;zada por el Certificado N° 18.397.

Que a fojas 49 obra el informé técnico favorable de [a Direccidn de
Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que se acthia en virtud a las facultades conferidas por los

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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A.,
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Secrctania de Polivicns, | nISPaaIefing pe W 0 0 4
Regulacidn ¢ Tustitutos _
ANMNAT.
propietaria de la Especialidad Medicinal RITALINA / CLOﬁHIDRATO DE
METILFENIDATO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS,
CLORHIDRATO DE METILFENIDATO 10 mg, a cambiar la condicién de
consel;vac'ién del producto antes mencionado que en lo sucesivo serd:
Conservar a menos de 259 C. Proteger de la humedad.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N¢ 18.397, cuando el mismo se presenté acompafiado de la copia de la
presente Disposicion.
ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada qe la presente
disposicion, girese a la Direccién de Géstic’m de Informacién Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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