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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente n© 1-47-1112-14-3 del Registro de esta

Administraciéon Nacional; vy

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita el pedido de la firma ELI
LILLY INTERAMERICA INC. (SUCURSAL ARGENTINA) referidoc a la
correccion de la Disposicidn n° 0376/14 fechada el 15 de Enero de 2014.

Que oportunamente fue aportada la documentacién requerida,
habiéndose satisfecho los recaudos exigidos por la normativa vigente,

Que por la Disposicidn n°® 0376/14 de esta Administracidon Nacional
se autorizé [a inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales de
una nueva especialidad medicinal denominada VAYAPLIN / TADALAFILO
20 mg, forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTQS, autorizada por |
certificado N° 57.344,

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error

involuntario en el tipo de envase primario aprobado.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

d»D los datos caracteristicos correspondientes a Certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidén (ANMAT) n® 5755/96
se encuentran establecidos en la Disposicion (ANMAT) n° 6077/97.

Que por lo expuesto corresponde proceder a la rectificacion de la
referida Disposicién, en los términos previstos por el Articulo 101 del
decreto N°® 1759/72 reglamento de la Ley de Procedimientos
Administrativos N© 19.549,

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado |a
intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

n® 1490/92 y n°® 1886/14.

Por ello;

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

ARTICULO 19, - Rectifiquense los errores materiales detectados en la
Disposicion n® 0376/14, para la especialidad medicinal denominada
VAYAPLIN / TADALAFILO 20 mg, forma farmacéutica COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS; propiedad de la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC.

(SUCURSAL ARGENTINA) segln lo detallado en el Anexo de Autorizacion
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de Modificaciones integrante de la presente.
ARTICULO 2°, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de
Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente disposicidn y el
que deberd agregarse al Certificado n® 57.344 en los términos de la
Disposicidén (ANMAT) ne 6077/97.

. ARTICULO 39°. - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica para que efectie
la agregacidn del Anexo de modificaciones al certificado original, y haga
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidén. Cumplido,
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ANEXO DE _AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N©
1
........... 1 024 a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacidn de Especialidad Medicinal n® 57,344, y de acuerdo a lo

solicitado por la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC, (SUCURSAL

ARGENTINA) los datos caracteristicos, que figuran en tabla al piel del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial: VAYAPLIN

Nombre/s Genérico/s: TADALAFILO 20 mg

Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 0376/14

Tramitado por expediente n® 1-47-22318-12-2

DATO DATO DATO MODIFICADO/
IDENTIFICATORIO A | AUTORIZADO A LA FECHA CORREGIDO
MODIFICAR DICE: DEBE DECIR: .
ENVASE/S BLISTER AL / PVC - PCTFE BLISTER AL / PVC - PE -
PRIMARIO/S PCTFE

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

[~ Autorizacién antes mencionado. t

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM

(..._E.a la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC. (SUCURSAL ARGENTINA)
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Certificado de Autorizacion N° 57.344, en la Ciudad de Buenos

Ares.. 77 ENE 2015
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