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VISTO el Expediente N© 1—0047-0000-0115877-16-8 del Reéistro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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CONSIDERANDO: i l l'

Que por las presentes actuaciones la fir;ma LABORATORIO FLEA E,{
S.A.C.I.F. y A., solicita la aprobacién de nueve nombre comercial paf':ra la ‘é;)
Especialidad Medicinal denominada SOFOSBUVI%R ELEA / SOFOSBL?VIR, %
Forma farrﬁacéutica y concentracion: COMPR;IMIDOS RECUBIEREFOS, :Ei
SOFOSBUVIR 400 mg, aprobada por Certificado I\;.IO 58.203. %;
Que lo solicitado se encuadra dentro{ de los alcances de la i;
Disposicion N°® 855/89 de la ex-Subsecretaria é:le Regulacién y Control itl
sobre autorizacion automatica de cambio de nomi:re. j}
Que por Disposicion A.N.M.A.T. N°' 680/13 se adoptd el :;
SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FI_IRMA DIGITAL paIE'a el ;;
tramite de . SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTROf DE IT::
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadra‘jzda en el Articulo 3?° del %!:
H i

Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredieh:tes activos (IFA'S%) de i:?
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wisterie de Salud pisposicion e () @ 1 4
 Seenctania de Politicas, | ;
Regalacidn e Tnotitutoe ; !
ANAT. i |

origen sintético y semisintético, otorgéndoseia certificados; firmados
digitalmente. B 5

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicémentus ha

i

1

tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades éonferidas por el Detreto

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

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAI; DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

- DISPONE:=-

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma LABORA'i'ORIO ELEA S.A.C.Ii.F. y
A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada SOFOSBUVIR
ELEA / SOFOSBUVIR, Forma - farmacéutfca y concentracion:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SOFOSBUVIR Zi-OO mg, a cambiar el

nombre comercial que en |0 sucesivo se denominEré: FOZVIR.

ARTICULO 20. - Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informfacién

) i
Técnica, el Certificado actualizado N° 58.203, consignando lo autorizado
+
, . L . t
por el articulo precedente, cancelandose la version anterior. !
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ARTICULC 39, - Registrese; por el Departameni:o de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega deé copia autenticada ';:ieila

presente Disposicidn. Girese a la Direccién de :Gestién de Informacién

Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese. ; |
EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-015877-16-8

DISPOSICION NO | 1
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f ;k pr. ROBERTO LEDZ !
Subadministrador Naclosal :
A,I.Q;.M.A.T, ;
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