Seenctania de Politicas.

WA DISPOSICION e Ik g

BUENOS AIRES, 7 BENE 2013

VISTO el expédiente NO 1-0047-0000-004343-14-0 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Y:

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A. peticiona la cancelacién de! certificado correspondiente a la
Especialidadr Medicinal denominada POTIGAI / RETIGABINA, Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, RETIGABINA
50 mg; RETIGABINA 100 mg; RETIGABINA 200 mg; RETIGABINA 300 mg;
RETIGABINA 400 mg, Certificado NO 57.226.

. Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances del Articulo 89,
inciso a)-de ia Ley N© 16.463.
Que a fojas 13 obra el informe técnico favorable de la Direccién de

Evaluacién y Registro de Medicamentos.
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Regulacicn ¢ Tnstitutos
AUTA T,

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y del Decreto N° 1886/14.

"Por ello: _
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMiNISTRACIC’JN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:I

ARTICULO 19,- Cancélese el cértificédo correspondienté a la Especialidad
Medicinél denominada POTIGA / RETIGABINA, Forma farmacéutica vy
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, RETIGABINA 50 mg;
RETIGABINA .100 mg; RETIGABINA 200° mg; RETIGABINA 300 mg;
RETIGABINA 400 mg, Certificado NO 57.226, segln dehtalle inserto en el
Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 20°.- Acéptase el texto de los Anexos de modificaciones los cuales
pasardn a formar parte integrante de la presente disposicidn 'y los que
deberan agregarse al Certificado N°© 57.226 en los tér;minos de 1a Disposicion
ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 39, - Registrese; por mesa de entradas notifiqueée al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicién, girese
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-'_..'a la Dlrecaon de Gestlon de Informacmn Tecmca a los f:nes de adjuntar al
IegaJo correspondlente Cumplldo, Archlvese S :" ) ‘ ;
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Ing' ROGELIO LOPEZ . ~
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion  N©

- ‘
de Especialidad Medicinal N°© 57.226, y de acuerdo a lo solicitadol por
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. la modificacién de los datos
caracteristicos, que ﬁgdran en la tabla al pie, del producto inscripto en el

|

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial/Genérico/s: POTIGA / RETIGABINA, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS, RETIGABINA 50 mg;
RETIGABINA 100 mg; RETIGABINA 200 mg; RETIGABINA 300 mg;
RETIGABINA 400 mg, Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinai No

5036/13, tramitado por expediente NO© 1-0047-0000-006586-12-1,

Certificado N© 57.226.

DATO IDENTIFICATORIO CERTIFICADO A DAR DE BAJA
CANCELACION Certificado N© 57.226.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de autorizacion

antes mencionado.
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! Se extlende eI presente Anexo de Autonzac:on de Mod|f|caC|ones clel R M' a
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GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S A tltular del Certiflcado dezﬁh%mrmcaon
o N° 57 226 en Ia Cludad de Buenos Aires, a Ios dlas , del mes de '

oo

- Expedlente N° 1 0047 0000 004343 14 0
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