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en el Artículo 3'P del
.;

DlSPOSICION N0,
•

1 8 ENE 2017,
1

BUENOSAIRES,

i
~deSal«d
Se«etMh de 'Pot/tiuJ,

'R~e'l~
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VISTO el Expediente NO1-0047-0000-015877-16-8 del Registro
! j,

de la Administración Nacional de Medicamentos) Alimentos y Tecn~logía
, 11,.

l',Médica; y

.
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada

Decreto N° 150/92 (Lo, 1993) para ingredientes activos (IFA'Q) de

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ~LEA
'1
"

S.A.C.LF. y A., solicita la aprobación de nuevo nombre comercial p~'rala
, ~,

Especialidad Medicinal denominada SOFOSBUVIR ELEA / SOFOSBUVIR,, I
: ¡

Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIER¡TOS,
. I

SOFOSBUVIR400 mg, aprobada por Certificado NO58,203, !
i

Que 10 solicitado se encu-adra dentro: de los alcances de la

colntrolDisposición NO 855/89 de la ex-SuDsecretaría de Regulación y
I

sobre autorización automática de cambio de nombre. !
j

Que por Disposición A,N,MAT, N° 680/13 se adop~ó el
, i

SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL par¡a el

trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO' DE



N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,

.,

06DlSPOS\CION N°

otorgándosr
i

2

y semisintética,sintético

,
r¡

;;¡ j

certificadO:S firmados

" !~ t
, I

Que la Dirección de Evaluación y Regis¡tro de MedicamentQs ha

la intervención de su competenCia.! _ ¡', . I
Que se actúa en virtud de las facultades ~onferidas por el DeFreto

~<úSat«d
S~ <ú 'P0t£tica4,
'R~ e 1.aiM44
//,11, ?1t,A. 7,

origen

digitalmente,

tomado

!Parella: I

J

"'''':=:':;::~i~:~:,:::::ó:,:O''l"
!

ARTICULO 10, - Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA S,A,C,L,F, y
. , I, '

A" propietaria de la Especialidad Medicinal denominada SOFOSB~VIR

ELEA / SOFOSBUVIR, Forma farmacéutica y concentrabión:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SOFOSBUVIR 400 mg, a cambilr el
i

nombre comercial que en lo sucesivo. se denominbrá: FOZVIR. j
!

ARTICULO 20. - Extiéndase por la Dirección de Gestión de Inform$ción
; i

Técnica, el Certificado actualizado N° 58.203, consignando lo autortzado

por el artículo precedente, cancelándose la versi6n anterior.
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Dr. ROBERTO L'i!!01i
5ubadrnlniStTll.dor Nacio!l21

",N.M.A,T.
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~deSat«d
SwrdMia de P0titi<a4,
;;;:~e1~
A n,??t,A,7,

.".í

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-015877-16-8

DISPOSICIÓN NO

ARTICULO 30, - Regístrese; por el Departamento de Mesa ~e Ent~adas
! '

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de¡ copia autenticada ~e'la
, ,¡ 1

presente Disposición. Gírese a la Dirección de :Gestión de Informbclón,

Jls

Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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