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CONSIDERANDO:

,
l'
"""!I

!!:: :¡Tecnología Médica; y,,
"

,
I!

r
BUENOS AIRES, O~ ENE 2017

1: ¡,
\; ~.
,: VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-~09929-16-1 y DiSpof;ición N°
ii f I
¡: ,6844/16 del registro de la Administración Nacional 9,e Medicamentos, Alimentos y

i,
,
!,,

"'!:
"i, ~deSatad
;'s~ de PofitUM,
';ti;~ e 1#4titatM

•• J,

i A.1t. ?1t.A. 7.
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¡
j

, I
Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A., folicita la. .,: ,

::c9rrecc1ón de un error material que se habría deslizado en la Disposición N°
" ': I
!i " i: j
r. ,6844/16 por la cual se autoriza el cambio de nombre de la especialidad medicinal

, ;' ~

50LIKLAR a URIFEX, forma farmacéutica y concentración: COMPRIMiDOS DE. ¡

. ,LIBERACIÓN CONTROLADA, SOLIFENACINA (COMO :SOLIFENACINA SUd::IONATO
i: I, ..'

,6 mg) 4,5 mg - TAMSULOSINA (COMO TAr>¡SUL0!fINA CLORHIDRATO! 0,4 mg)
,,' , ¡ I

i! :;p,37 mg, autorizada por certificado N° 57 .82,5¡ ~ I
h i
•. Que el error detectado recae en la IFA. ¡

i
Que dicho error material se considera s'ubsanable en los té~ninos de

'1¡,lo normado por el Artículo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991). .
. .i; . I

Que por Disposición A.N.M.A.T)'IO ,680fl3 se adoptó el SIS~EMA DE,
,; :" ! i
.. ,GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para ,el trámite de SOLIqITUD DE
" , ¡
, INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIQADES MEDICINALEp '(REH)

O ..~i:: .!
\}'\ : '1: ,

. : :'/1 I
. . " ,;1' (



precedente/s, cancelándose la versión anterior.

2

DISPONE:

Por ello;

,
, , ,

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TEC~OLOGIA MEDICA

~deSai«d
SwrefMia de 'P0Gtiu4,

;:;~e1~
A.1t ?/t,A. 7.

I
,j

I
encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92,(t,0, 1993) para ingfedientes

activos (1FA'S) de origen sintético y semisintéti~o, otorgándose cJtificados

fIrmados digitalmente, -1
!

Que la Dirección de Evaluación y R;9istro de Medicamrntos ha

tomado la intervención de su competencia. j 1
Que se actúa en virtud a las facultades; conferidas por el D1creto NO

1.490/92 Y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre del 2015, I
, I

1
, I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMIN'ISTRACIÓN NACIONIo.L

I
!
I

'ARTÍCULO 10.- Rectifícase el error material det~ctado en la DisPoJ¡CiÓn N°
• I

6844/16, para la especialidad medicinal denomina~a URIFEX; proPie+d de la

firma BALIARDA SA, autorizanse los IFA: SOLIFENACINA(COMO SOLIF~NACINA
I

SUCCINATO) - TAMSULOSINA (COMOTAMSULOSIN~ CLORHIDRATO), !
, , f

ARTÍCULO 2°,- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información T¡écnica el, ,
1 .'

,Certificado actualizado N° 57.825, consignando lo autorizado por el/los rrtfculo/s

I
I
!
I,

.,.., ¡' ----'
, ~
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Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notiñguese al interesado, haciéndole

i' entrega de copia autenticada de la presente Dispo~ición.Cumplido, archívese.

1, ,Expediente N° 1-0047-0000-009929-16-1
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D1SPOSICIONNoJ)' '1 11 rliJ

,ARTÍCULO 3°.- Regístrese; gírese a la Direccióh de Gestión de Información

6
~deSaIad

SWtda!Ú4 de 'P~,
';;;:~e1~

A,1t ?itA, 7,

¡"

,
i. i
I i
I :;

i: :'
L

':,
j, ,,

¡ i;. !:
il :!,
!'
"l. 3
j.

i. mb

11 fU, Q 1,

tJyi'
!,

,I

I,'~~'"

,,
; i ,
1

r,
i.

I !
:: ji

I!,,
" ,


	00000001
	00000002
	00000003

