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BUENOS: AIRES, 1 9ENE 2017
VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-015588-16-1  del

Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimento'_é‘i y

1 :
“

Tecnologia Médica; y | P | o

|
CONSIDERANDO: |
Que por las presentes actuacione;s la firma LABORATORIO'_EQ-

! . .
PHARMA ARGENTINA S.A., solicita la nueva presentacién de venta para la
i H

Especialidad Medicinal RASINE / EX%I'RACTO DE POLYPQDI%JM
LEUCOTOMOS |, Forma farmacéutica 3; concentracion: CAPSUEAS
DURAS, EXTRACTO DE POLYPODIUM LEUCC?TOMOS L 120‘ mg, aproba:'do
por Disposicion autorizante N° 3031/05 y CeE'rtiﬁéadb N°' 52.203. ‘ J
Que lo solicitado se éncuadra dEentr"o de los 'alcances"“dé‘i«": ia
Disposicidn NO: 855/89, de la Ex—Subsecre!!:arl'a de Regulacién vy Conérol
sobre autorizacién automatica para la nuevai presentacion de venta. :
Que los procedimientos parafn las modificaciones \_j//o

rectificaciones de los datos ‘caracteristicos’ correspondientes ‘@ ,un

Certificado de Especialidad Medicinal otorigéd'o en los términos det la
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Disposicion ANMAT NO° 5755/96 se encuentran establecidos en la
S X - i
Disposicién ANMAT N© 6077/97. L bood

o y ; -
Que la Direccion de Evaluacidn y Registro de Medlcamengosjha
. | A
. (" . . Lo
tomado la intervencién de su competencia.; | . P

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por ':los
Decretos Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 dé Diciembre:“%de

2015.
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Por eflo;

EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL @E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ¢

DISPONE:

L e

ARTICULO 1°,- Autorizase a la‘ ﬁrma! LABORATORIO Q-P]{F:AR}/IA
ARGENTINA S.A., propietaria de la i--1‘Espe(:i:alidad Medicinal denominada

RASINE / EXTRACTO DE POLYF’ODIUIViI LEUCOTOMOS L, #Forma

4
farmacéutica y concéntracién: -CAPSULAS DURAS, EXTRACTO® DE

| Do
POLYPODIUM LEUCOTOMOS L 120 mg, . la nueva presentacién _-;de

envases, seglin consta en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones. %

ARTICULO 2°,.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cyal

k]

pasa a formar parte integrante de'la presente disposicién y el que eberd
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DISPOSICION Ne 0 7 " 9

agreggrsé al T(:ertiﬁca;dcw. Ne 52.203 en los términos de la Disposicion
ANMAT N© 6077/97.

ARTIC?ULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
in1téréiéédo, ha:ciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
cdisposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente Ne 1-0047-0000-015588-16-1

caISPOSIQIéN NO 1 ? ﬂ; @.f

IFS .

DBr. ROBERYTO Luwii
Subadminlstrador Naclogal
AN MACT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 4 |

o

El  Administrador Nacional de Ia Administracién Nacional 'éde

07T o

nologla Medlca (ANMAT), aqtom'zé
mediante Disposicién N° .............. .. PN Elos efectos de su anexado en

-

Medicamentos, Alimentos

el Certificado de Autorizacion de Especialldad Medicinal N© 52.203, y:;de
acuerdo a lo solicitado por LABORATORIO QLPHARMA ARGENTINA S,.A.'[ la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al ple
del producto inscripto en el registro de Espeualldades Medicinales (REM)
bajo: '

Nombre / Genérico/s: RASINE / EX;TRACTO DE POLYPODI_llJM
LEUCOTOMOS L, Forma farmacédtica y cbncentracién: CAPSULAS

DURAS, EXTRACTO DE POLYPODIUM LEUCOTOMOS L 120 mg.- )

[

Disposicion Autorizante'de la Especialidad Medicinal' N© _3031/05. T

Tramitado por Expediente N© 1—47—0000—010450—04—3. : 2k

DATO A | DATO AUTORIZADO'HASTA i MODIFICACION

MODIFICAR LA FECHA ; AU'{ORIZADA
Nueva Envases que' ‘contienen | Envases que contienen 30,
Presentacion | 120, 480, 960 unldades, 60, 90, 120, 480 y 960
siendo- todas " las | uHidades, siendo las®3 tres)

presentaciones de Uso | ultimas presentaciones de

Hospitalario Exclusivd.- | |Uso Hospitalario EchLlswo -
I

El presente sélo tiene valor1probatorio% anexado al certificado i-de

autorizacion antes mencmnado % D . .
T4 | L ! N .
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[
Se ex{:iehde el presen"te Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
a LABORATOQORIO Q-PHA:RMA ARGENTINA S.A., titular de Certiﬁc'?do de

Autorizacion N© 52.203 en la Ciudad de Buenos Aires, a ISsjdias

----------------------------------

Expediente N© 1-0047-0000-015588-16-1

,\K ~ DISPOSICION No

w o 071G

By, ROBERTH Lk
Subadministragps Maclo:.-:'lB
A NM.AT.

Lh



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

