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VISTO el Expediente NO© 1-0047-0000-012954-1i

6-4 del }Registro

. " u " ] 1; - ’ i *
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teicnologla
Médica; y : 5 :

| ‘ |

'
EH

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones {a firma APOTE?( S.A., s;olicita el

nuevo nombre comercial para la Especialidad Medicinal denominada;IMODEL
: ' ¥

/ ESOMEPRAZOL (COMO ESOMEPRAZOL MAGNESICO) Forma farmacéutica y

concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,? ESOMEPRAZOL ’3 (COMO

ESOMEPRAZOL MAGNESICO) 20 mg — 40”0;1[?;:aprobado; por Disposicién
BB IR TR i \ ' '

autorizante N® 1702/13 y Certificado N 57.061. :
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Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

- i

: ;
Disposicion N° 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control sobre
autorizacién automética de cambio de nombre. :
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
: t v ' r ‘ Kl )

E - H
de los datos caracteristicos correspondiente[s a un certificado de
Ponod . oo . .
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Winiotonio de Satiud DISPOSICION Ne 08089
Secretaria de Politicas, | :
ANWAT S :

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Dispdsicién A@MAT NO

I

5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97. |

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha
i : : :

tomado la intervencién de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el,Decreto

N® 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciémbre de 2015, |
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Por ello;
|

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '

DISPONE:

1
]
1
] i
'

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma APOTEX S.A., p_ropietari? de la
N i i !

Especialidad Medicinal denominada IMODEL / ESOMEPRAZOL: (COMO

!
ESOMEPRAZOL MAGNESICO) Formar farmacéutica vy concer;\traciénz

RETIOTE TaE '

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ESOMEPRAZQL“ (COMOE, ESOME;PRAZOL
MAGNESICO) 20 mg - 40 mg, a cambiar el nombjre comercfal, seguh consta

en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones. E
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ARTICULO 29.,- Acéptase el texto, deJ«I-AJ?éXO de AtiJﬁtoriz_acg:ic’Jn de
- LIS T ' R Fo PR

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante.de la presente
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disposicién y el que deberd agregars:e al Certji._ficado N° 57.061:E en los
términos de la Disposicién ANMAT N¢ 6077/97. |

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas not:ﬁquese al mtleresado
haciéndole entrega de la copia autenticada de Ia presente disposicion vy

Anexo, girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines

de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, @archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-012954-16-4
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODEFICACIONES

[P R

El Administrador de la Administracion Nacional dé Medlcamentos, Ailmentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd med:ante Disp05|C|on No
........... 0809, a los efectos de su ane!xado en el Certll'"cado de
‘Autorizacién de la Especialidad Medicinal N° 57.061 vy de acuerdo a lo
solicitado por APOTEX S.A., la modificacién deI los datos identifl-;icatorios
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, dral producto inscriﬁ;tlo en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajci):

]

Nombre Comercial/Genérico/s: IMODEL [/ | ESOMEPRAZOL E(COMO
ESOMEPRAZOL MAGNESICO) quma! farmac'}éutica y:._ conceﬁtracién:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ESOMEPRAZOLE (COMO’ ESOME’IPRAZQL

MAGNESICO) 20 mg - 40 mg.- | i
Disposicién Autorizante de la Especuahdad Medu;}mal No 1702/13 Y tramltado
por expediente NO 1-47-0000-021140-12-1. .
DATO A DATO AUTORIZADO | ¢ MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA™ "' | E AUTORIZADA
Cambio de | IMODEL.- _ ACILEP E.-,
Nombre : | 3 P

El presente sélo tiene valor -probatoric anexado al, Certificado de

Autorizacién antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon dé modificaciones a
!' h

S.A., titular del Certificado de Autorizacién Nof; 57.061 én la Ci:udad de

Buenos Aires, a los ...2..[.]..ENE..,2017...%..dias, del rri;es de

.............................. de 2016 |
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