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VISTO el Exped_iehte NC 1-0047-0000-013048-16-1 del Regis:ro

de la Administ;racién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo jia

Médica; y | "

T
¥

CONSIDERANDO:
| Que po_?r las preséntes actuaciones la firma GADOR S.A., solicite la
a[')robacién.deé‘nuevo ndmbre comercial para la Especialidad Medicinal
derominada TONIBRAL XR DUO 14/10 / DONEPEZILO CLORHIDRATC -~
MEMANTINA CLORHIDRATO y TONIBRAL XR DUO 28/15 / DONEPEZILO
CLORHIDRATO. - MEMANTINA CLORHIDRATQ, Forma farrmacéutica y
concentracion:: CAPSUL%A CON MICROGRANULOS DE LIBERACION
PROLONGADA,;' DONEPEZILO -CLORHIDATO 10 mg - MEMANTINA
CLORHIDRATO. 28 mg - , CAPSULA CON MICROGRANULOS DE
LISERACION PROLONGADA, DONEPEZII.O CLORHIDATO 10 mg -
I‘JIEMANTINA CL';“.ORHID'RAETO 14 mg; aprobada por Certificado N© 58.094.
Que ;Io solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién. N°. 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control
sobre autorizacién automatica de cambio de nombre.,
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Qge épbr Disp;osicién A.N.M.AT. N° 680/13 se adopté el
SISTEMA .DE :"GESTION: ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el
trémité;..‘de éOL;iCITUl? DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDAD:ES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del
Decreto N° 150/92 (t.oi. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de

origen sintético y semisintético, otorgdndose certificados firmados
digitalmente. i

Que l§=;| Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha
1
tomado la intervencién de su competencia.
i .
Que se:actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

. .
Por ello: o |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

i 'MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
T ' DISPONE:
ARTICULC 10.;— Autorizase a la firma GADOR S.A., propietaria de la
Especialidad I‘L?Iedicinal :denominada . TONIBRAL XR DUO 14/10 /

DONEPEZILO' CLORHIDRATO - MEMANTINA CLORHIDRATO y TONIBRAL
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8;110 / :DONEPEZILO CLORHIDRATO - MEMANTINA
CLORIiI'iDRATO? Forma ifarmacéutica 'y concentracién: CAPSULA CON
MICROGRANUI:.%OS DEE LIBERACION PROLONGADA, DONEPEZILO
CLORHIDATO }0 mg - MEMANTINA CLORHIDRATO 28 mg - , CAPSULA
CON MICROGRANULOS . DE LIBERACION PROLONGADA, DONEPEZILO
CLORHIDATO 10 mg -~ MEMANTINA CLORHIDRATO 14 mg; a cambiar el
nombre cofnercial que en lo sucesivo serd: ALZETIX 14/10 y ALZETIX
28/l10. |

ARTICULO 20, - Extiéndase por la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica, el Certificado a{:tualizado N° 58.094, consignando lo autorizado
por el articulo precedenteia, canceldndose la versién anterior.

ARTICULO 39, ;- Regl'strése; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al iiriteresado‘, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Dispesicidn. Giirese a la Direccidén de Gestidn de Informacién

Técnica a sus éfectos. Cumplido, archivese.
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