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BUENOS aIres, 02 ENE 2017
VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0000-013219-16-2 vy Disposigién No
10016/16 del registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnologia Médica; v

' CONSIDERANDO:

Ty
Ir

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A.
e ot |

sulicita la correccion de errores materiales que se habrian deslizado en la

' Disposicion 'NO 10016/16 por la cual se autoriza la aprobacion de proyecto de
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prospectos | e informaciéon para el paciente para la Especialidad Medicinal

denominada AXUAL 75 DIVIDOSIS / PREGABALINA; forma farmacéutica y

concentraci?d: CAPSULAS / PREGABALINA 75 mg, aprobada por certiﬁftado No
54785, |

Que el error detectado recae en el primer parrafo del considerando,

" Articulo 1° y Anexo de Autorizacidn de Modificaciones en la forma farmacéutica.

|

" 10 normado jpor el Articulo 101 del Decreto N@ 1759/72 (T.0. 1991).

} Que dicho error material se considera subsanable en los términos de

i.Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

* los datos .'caracterl'sticos correspondientes a un certificado de Especialidad
S ,
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Meaicinal oL_Jlrgado en los términos de la Disposicion ANMAT NO 5755/96 se
encuentran jestablecidos en la disposicién ANMAT N 6077/97.
!Qué la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha
|
tomado la intervencion de su competencia. '
o

i Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015,

Por ello;
. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTiCULO 1}0.- Rectificase el error material detectado en el primer considerando
de [a Disposiicién N9 10016/16, el cual quedara redactado de la siguiente manera:

"Que, por !E;IS presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A., solicita la

aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacién para el paciente para

i
N F Especiati'i_iad Medicinal denominada AXUAL 75 DIVIDOSIS / PREGABALINA,

|

forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RANURADOS DIVIDOSIS /

!
PREGABALINA 75 mg, aprobada por Certificado N© 54.785",
|

ArTicuLo 20.- Rectificase el articulo 1° de la Disposicién N° 10016/16 el quedara

redactado Lg la siguiente manera: “ARTICULO 1°.-Autorizase el cambio de

2 i




003 4

DISPOSICION N°

Regulaciin;e Tuotetitos .
Rt L ) -, dons

arospecto e u;iformat':lon para el pa(:tente presentado para la Espeaahdad Medlicmal
denom:nada AXUAL 75 DIVIDOSIS / PREGABALINA, forma farmaceutlca y
com_entracmn COMPRIMIDOS RANURADOS DIVIDOSIS / PREGABALINA 75 mg,
aprobada por Certlfcado NO 54.785 y Disposicién N9 6404/08, propledad de la
firma IVAX ARGENTINA S.A., cuyos textos constan de fojas 58-87 y 89-100.

ARTICULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el

cual pasa ’c‘n integrar parte de la disposicion y el que debera agregarse al

certificado N© 54.785, en los términos de la Disposicion ANMAT 6.077/97.
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ARTICULO 40.- Régistrese; girese a la Direccion de Gestidn de Informacion
: Técniti:a"’l'z-lh'{éus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega:de_ rcopia autenticada de la presente Disposicidon conjuntamente con el
Ariexo de Autorizacion de Modificaciones. Cumplido, archivese.
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© ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Bl Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

:A!iﬁeﬂozryl.Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disr;osicién

N2 s L}.:..., a los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacién de

Especialidad Medicinal N° 54.785 y de acuerdo a lo solicitado por la firma IVAX
]

" ARGENTINA SA la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla

x.J
- al pie, delproducto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales {REM)

bajoz‘il
e!b.
Nompbre del:Producto/Genérico: AXUAL 75 DIVIDOSIS / PREGABALINA.

“ormih farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RANURADOS DIVIDOSIS /

SREGABALINA 75 mg. | !
- !

Dispp‘lgicién ;Alfltorizante de la Especialidad Medicinal N° 6404/08.

Zxpediente irémite de autorizacién 1-0047-0000-022924-07-1.

| DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA |
A_MODIFICAR
Forma , CAPSULAS. COMPRIMIDOS RANURADQOS
farmacéutica: DIVIDOSIS.

£l presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion antes

mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del REM a IVAX

¥
ARGENTINA S.A. Certificado de Autorizacion N° 54.785 Ciudad de Buenos

~ Aires,......a I;S dias , del mes de 02 ENE 2017 |
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