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A n.m.A. 7.

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-015588-16-1 .pel

CONSIDERANDO:
,
.,'

i
sobre autorización automática para la nueva presentación de venta.

I
Que los p~ocedimientos parJ las modificaciones,,

:¡
Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimehto~ y

rectificaciones de los datos :característitos: corresporldientes '-a [[un,

Certificado de Especialidad Medicinal otorbadi:> en los términos :'de' ia
!
I i,

Tecnología Médica; y

Que por ias presentes actuaciones la firma LABORATORIO ,Q-
I
!

PHARMAARGENTINA S.A., solicita la nueva presentación de venta par~ la
i ;-

Especialidad Medicinal RASINE / ExjrRACTO DE POLYPODI!.JM
, '

LEUCOTOMOS L, Forma farmacéutica ~ concentración: CAPSULAS
I . .

DURAS, EXTRACTO DE POLYPODIUM LEUCqTOMOS L 120 mg, aprobado

por Disposición autorizante NO3031/05 Y cJrtifii:ado NO52.203. j
! .

Que lo solicitado se encuadra dFntro de los alcanceSI"~d1la
I -.'

Disposición N°: 855/89, de la Ex-Subsecre~aría de Regulación y Control
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D1SPDSIGION N°
¡ I

•
la r firma I LABORATORIO Q-Pt'!ARMA

I,

la ¡.-Especialidad Medicinal denomináda
I • ~

) 1:

.2: ,,' I :1

, , , q, . "

, " :¡ ¡;

"
•

'1 ( "f -¡

MEDICAMENTOS,ALIMENT0S y TECNOLOGÍA MEDICA

DISPONE: ;

~deSatad
S~ de'P.titi<M.
íi?~e'l~
A n.?/t.A 7.

I ',i:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
I ',1 ~

'"

Que se actúa en virtud de las ~acultades conferidas por los

V n
¡V 1',~¡\
i: ~
,L I:I •I ¡ -.,

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos 'en " la

1
, 1', ' ,;¿

~!~Disposición ANMAT NO6077/97. i ,', ,
, i I """ "

Que la Dirección de Evaluación y fteg,istro de Medicamen}os~ha
. J:' - - í

" I '" "tomado la intervención de su competencia.! ' ::~
::

2015.

Decretos Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre1de

Por ello;

ARTICULO 10.- Autorízase a

EXTRACTO DE POLYPODIU~ LEUCOTOMÓS L, 'Fo~¡na
f.

y concentración': CAPSU¡SbURAS, EXTRACTO 'DE

POLYPODIUM LEUCOTOMOS L 120 mg, la nueva presentación "de

envases, según consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones. :.;

RASINE /

ARGENTINA S.A., propietaria de

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones e,l ~ual
. ~, .

pasa a formar parte integrante de 'la presen~e disposición y el que lIeberá

farmacéutica
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DlSPOSICION N° O 111 9

agregarse al Certificado NO 52,203 en los términos de la Disposición
¡

ANMAT NO6077/97,

ARTICULO 30,- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al
¡¡-'

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-0047-0000-015588-16-1

DISPOSICIÓN NO

JFS

, ,

3

Dr. R09ER1'O LiiiíW
SubadlTUnlstrl!.dor Naclolilal

A.N.M.A.T.



bajo:

DURAS, EXTRACTO DE POLYPODlUM LEUCO'fOMOS L 120 mg.-

,,
"

.' ':

:i ':, "

,".:' ..;\

'1 MOD!FICACId'N
AUTORIZADA

frlvases qu'e contienen 30,
60, 90, 120, 480 y' 960
uHidádes,' siendo las''3~tres)
últimas presentaciones de
'u~o Hospitalaria ExclLÍsiJ'o.-

,1"

DATO AUTORIZADO 'HASTA
LA FECHA ,

Envases que I 'contienen
1201 480, 960 unidades;
siendo: todas ¡; las
presentaciones de Uso
Hospitalario Exc!usiv'Ó.- '1- j

DATO A
MODIFICAR
Nueva
Presentación

/1 , 41, l

" :1 ,
"

,

, )1 l'
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\

. ,
ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE mODIFICACIONES ,t.,

i' - ~'
El Administrador Nacional de la Administración Nacional ~,de

i ,1 "
Medicamentos, AlimentosoY 7TefnOlOgía ! Médica (ANMAT), a4to~jzÓ9 ! ;¡ ¡
mediante Disposición NO : :..,;- a ~os;efectos de su anex~do{.en

i I ,~ {

el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO 52.203; vide
i

acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO Q,PHARMA ARGENTINA S.A.; la, .
;

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en el registro de ESP~cialidades Medicinales (R6M)

~
~deSaf«d
S~ def'atitkM.
1li!~e1_
1'1.11'lIt.ri. 7.

El presente sólo t1ell8 valor 1.probatoriO¡ a'lexado al certjfiCa~O lde

LEUCOTOMOS L, Forma farmacéUtica y concentración: CAPSULAS

Disposición Autorizante1de la Especialidad Medicinal' NO ~031/05. iI r;

Nombre / Genérico/s: RASINE / EXTRACTO DE POLYPODII.JM,

Tramitado por Expediente NO 1-47-0000-010450-04-3. ' el',

autorización antes mencionado.
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Se extiende el, presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM. . .

a LABORATORIO Q-PHA~MA ARGENTINA S.A., titular del Certific!,do de

Autorización NO' 52,203. en la Ciudad de Buenos Aires, a los' días

.:1 9 ENE 2017.... , , del mes de ..•.................. .
Expediente NO1-0047-0000-015588-16-1

DISPOSICIÓN NO
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