DISPOSICION N°

0210

i - BUENOS AIRES, 0 5‘:5;;: 201

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-004136-15-8 y Di"s;posicic’)n NO &

; ‘ {

i I ‘ £
2670/16 del registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, jAlimentos vy E

E
Tecnologia Médica; y :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la fiﬁrma PANALAB S.A. i#\RGENTINA,
| .

solicita la correccion de errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion :
|

R AR A e

NO 2670/16 por la cual se autorizan nuevas présentaciones de vgnta para la

espécialidad medicinal denominada MOMENTUM /TAbALAFILO, forma faf' rmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, TADALAFILO S5mgy TAI&)ALAFILO 20
mg, autorizada por certificado N© 57.657.

Que los errores detectados recaen la omision de autzbrizacién de
proyecto de prospectos, proyecto de informacién pa:r‘a el paciente y'en; el Anexo de

Autorizacidon de Modificaciones.

S

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los

ey
—

s

términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (T.Oj 1991).

Que por Disposicion A.N.M.AT. N° 680/13 se adoptd el $ISTEMA DE

GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE
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INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

b A o

4t

kS

&
A
LN



i
!

RISPQSICT QN N°

:encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para

actwos (IFA’S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certif“cai
| |
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i
|

_dlgltalmente.
o

Que la Direcciéon de Evaluacion y Regisi_:ro de Medicamentd;

la intervencién de su competencia. ;
b

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por ei

_,:“"_-‘— TR Loy S e 1L L S g e i

mgredientes

dos firmados

ha tomado

Far

Decreto N©

TR

| :
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1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de d|C|embre del 2015, %
o : s 3

‘ L E%?.-'g
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Por ello; ' ! ]

| %

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIQNAL ;Eﬁ
] i

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ¢ ?{

| DISPONE:
ARTICULO 10.- Déjese sin efecto en todas sus partes y alcances la Dfsposicic’m NO ;r‘;
¥l

. | i
2670/16 de fecha 17 de marzo de 2016. | r E‘;
ARTICULO 20°.- Autorizanse las nuevas presentaciones de Envases que Et:ontienen 15 ?
. gf

y 3’0 unidades, para la concentracién de TADALAFILO 5 mg y los ienvases que ?
contlenen 2,4y 8 unldades para la concentracmn de TADALAFILO 20 \‘ng; para la ;
W

esp_ecialldad medicinal denominada MOMENTUM, forma farmacéutica: CCiMPRIMIDOS é!

!
RECUBIERTOS, propiedad de la firma PANALAB S.A. ARGENTINA ’;
ARTICULO 3°.- Autorizase el cambio de prospectos e informacién parg
i ?‘ i
presentado para la Especialidad Medicinal mencionada en el artict
‘ B

b
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el paciente

lo anterior,

3
i
i




021

a‘probada por Certificado N© 57.657, propiedad de la firma PA

i

ARGENTINA, cuyos textos constan de fojas 129 é 155 (prospectos);
(informacion para el paciente); -corresponde desglosar las fojas 129 a
159, l E
_ARTI'CULO 40,- Extiéndase por la Direccidn de Gestion de Informaciég

Certiﬁcado actualizado N° 57.657, consignando !ojautorizado por el/

precedente/s, cancelandose la versién anterior.

‘ARTiCULO 50.- Registrese; por el Departamento de:Mesa de Entradas n

: 1
. . . |
interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

1

conjuntamente con los prospectos e informacién para el paciente. |
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Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, arg
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NALAB S.A.
156 a 167 %

137, 156 a &

n Técnica el %

ps articulo/s &

otifiquese al

Disposicién
| ﬁ

Girese a la

hivese.




