
068

"

11 8 ENE. 2011-
¡

, !

i

: !, ,. ,
1-0047-0000'1014433-16-7 del egistro

Medicamento~, Alimentos y T¡bnOIOgía

i I
I I

BUENOSAIRES,

DISPOSICiÓN N~
•~deSat«d

SecretaJúa de Po£t:&M.
íf!~e1~

A.n. m.A. 7.

CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente NO

de la Administración Nacional de

Médica; y

Que por las presentes actuaciones la firma GP PHARMS,A.¡ solicita
• i ¡I

el . nuevo nombre comercial para la Especialidad Medicinal den~minada

CEFALOTINAMAX VISION / CEFALO¡r¡NA,!Foooa fa,ma'é~b,a y

concentración: INYECTABLE,CEFALOTINA (COMO SAL SODICA) 1Q
1

00 mg;
: I. ¡ , ¡

aprobado por Disposición autorizante ~o 3858/06jY Certificado N~ 5~,059,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance~ de la

Dl,po,'dén N' 855/89 de la eX-SUb,e;'eta,'a de ~e~Uladén y Con+ ",b,e

autorización automática de cambio de nombre. : i
j !

Que los procedimientos para las modifi¿aciones y/o rectifil aciones
i
I I

de los datos característicos correspondientes a un certifi' do de
~..:5 íc' ¡ ("~,JV. ~)

Especialidad Medicinal otorgado en 10stér.~[!~?S~e la DiSPOSi~iÓ~A~
i ¡

5755/96 se encuentran establecidos en la DisposiCión ANMAT NO607
. , 1 , .1_ l.
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DISPOSICiÓN ¡N°

denominadaMedicinal

Que la Dirección de Evaluación y

•~deSat«d
S~ dePoti:túM.
;;¿~ e 1<t4tit«t04

A.n. 'lIt.A. 7.

Especialidad

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma
I

I¡ ~
Regi~tro de Medicam~ntos ha

tomado la intervención de su competencia. i I
. i I

Que se actúa en virtud de las facultade~ conferidas por ellDecreto
, ,

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. I
,~ :

j !
! !

!
!

Por ello; i
. ¡ 1, '

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIO~l'-L DE
I !, I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNQLOGÍAMÉDICA !
I I

DISPONE:: I
, I

GP PHA~M S.A., proPieta1 de la

CEFALqTINA MAX VI$ION /
, I

C O f
. 1,;

EFAL TINA, Forma armaceutica ~jlt2oneentracion:, p INYE¡I TABLE,

CEFALOTINA (COMO SAL SODICA) 100~ mg;i a cambi,a,r el I nombre
I •

comercial, según consta en el Anexo de Autorización de Modificacion!es.

ARTICULO 2'.- Aoépto'" el texto del AnLo de A"to""'flón de

Modificaciones el cual pasa a formar parte ifltegrante de la presente
; ¡

disposición y el que deberá agregarse al Certiificado NO 53.05~ en los

términos de la ~iSPosición ANMAT NO6077/97. I
. .,':. ~: - !
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DISPOSIC,'ÓN ¡N°
. ,

•~deSatad
S~ deP0té&a4,
¡;¿~e'J~
!'t.n. ?1t.!'t.7.

ARTICULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entrada~ notifíquese al in¡reSadO'
• I

haciéndole entrega de la copia autenticada de! la' presente dispsición y
, "

Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de InfoJmación Técnica a ¡los fines
I
!

de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, !3rchívese.
,,
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MPD,IFICACION
AUTORIZADA
CEFALOTINA

¡ •
PIflARM,-

I

, ",' ~

, ,

4

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

CEFALOTINA MAX
VISION.-

DATO A
MODIFICAR

Cambio de
I

Nombre

•~deSat«d
S«Jtettvúa de p~,
~~ e 'lH4tt't«tM
. rI.1t. ?itA. 7.

SODICA) 1000 mg,-

El presente sólo tiene valor aprobatorio a~exado al
¡

Autorización antes mencionado.

i
i
i
¡

. I .

. ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MOD~FICACIONES ii'"
I . I

El Administrador de la Administración 'Nacional d~ Medicamentos, A imentos

y • Tecnología Médica (ANMAT), autorizó ~ediante DisPosiJlión NO
I 11 ..........0...6.8...5...., a los efectos de su an~xado en el Certif~tado de

Autorización de la 'Especialidad Medicinal NO 5b.059 y de acueJ60 a lo

<o';oitado po, GP PHARM S.A., 1, mod;f;oacl6o ie lo< doto< Ideo<l*,to"O<

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscri*o en el
! I

I i
Registro de Especialidades Medicinales (REM) baj¡: I
Nombre Comercial/Genérico/s: CEFALOTINA MAJX VISION / CEF~lLOTINA,

I I
I I

Forma farmacéutica y concentración: INYECTABU¡:' CEFALOTINA (Cql O SAL
1 ,"'l::j", i . !

i ;. I

~ I
. I
I ,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO3858/06 Ytrr. mitado
I l. i . !

por expediente NO1-47-0000-013728-03-2, i
i



Dr. ROElE~rO lEbil2
Su."ministrrdor Nacional
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, I
el presente Anexo de Autorización de modificacion s a GP

. i 11

titular del Certificado de Autorizaci!ón NO 53.059 en 1* Ciudad

¡(l £~¡E 2iO1 ' ,1Aires, a los lI .. IJ •• ¡ l..d,as, del ~es de

1
!
1
1
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Buenos

~deSat«d
S«J1d4rÚ4 de 1'oI.tti<.a4 .
.;¿~e1~

A.1t. ?1t.A. 7.

Se extiende

.............................. de 2016

PHARM S.A.,

de
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