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autOrización automática de cambio de nomb~e.

Disposición autorizante NO1103/~9Y Sertifiíad~i NO47.(49. f ,t
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Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanci~s.~de la. :, !; , 'r' I;{ 1;',

Disposición NO855/89 de la ex-Subsecretarí~ de Regulación y Control sobre
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BUENOSAIRES,

¡,

l. ¡:
! l.
i ., '

DISPOSICiÓN W
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CONSIDERANDO:

•~deSaf«d
SWteÚt'Úa de 1'ot1tieaJ.
¡¿~dÓ#t e 1.wtit«t6J
A.n.?itA. 7.

Médica; y

Que por las presentes actuaci(;>nes la firma LABGRATORIO
i !: "
! : ',:

EDGARDO JORGE GEZZI S.R.L., solicita el niuevo nombre comerci13ll"ara la
,

Especialidad Medicinal denominada S.ALICR¡:M.K / KETOPROFENo,¡:Forma
• • 1 I '. :;: )1

farmacéutica y concentración: GEL, KETOP~OFENO 2,50 g; apr0ba~0 por
. • !<. .¡

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
I
I ~

de los datos característicos correspondientes a un certifi~aclo de, (, i;. 1 iu \:

Especialidad Medicinal otorgado en los.térmi¡;los de la Disposición ~NMAT N°
~! : I . ¡'E: j1

5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO60.77/97.
. : JI: ) '-
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texto del. Anexo de
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Acéptase el

propietaria de la

Por ello;

~deSa1etd
ShzetMia de PotitkM.
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'K~~ e 1n4ti~
A.n. ?1t.,4.7.
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Que la Dirección de Evaluación y ¡Registro de Medicanwntos ha

tomado la intervención de su competencia. I ¡, :¡¡ '~

Que se actúa en' virtud de las facultad~s confericlas por ji ~ecreto
I ,. :jf i

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 dJ DiÉiembre de 2015.:'

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA~ DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA "

GEZZI S.R.L.,

SALlCREM K / KETOPROFENO, Forma farmacéutica y concentra~ión: GEL,
" ¡: : : j ~ti ~

i . !,", •

KETOPROFENO 2,50 g; a cambiar el nombre comercial, según consta en el
:' :! :j l::~' . ~ ',:,:

i ~

AneXo de Autorización de Modificaciones. ,1'

I ~¡ ~¡
:,¡

Autoritación

,
ARTICULO 10.- Autorízase a la firrt;la LAr0'r'TORIO EDGARq9 JORGE

1:' J)
Especialidad Medicinal denorj1inada
~! ;

DISPONE: I

ARTICULO

Modificaciones el cual p'asa a form!~r pare: int~grant~ de la I~piesente
, . ",'

disposición y el que deberá ag~e9a~~e al¡ Ce,r;tificado ~o 47. 740J=n los

términos de la Disposición ANMATNo 9077/Q7 .
•" : I " 1

1
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Dr. ROBERTO LECe
:i su.admt.~tr:i_~o~~CIDna! I1 It i

'j

DISPOSICI,ÓN N°

3

oe;Z2

•~deSat«d
SecJtetaJúa de 'Pofit«44.
;e~dk e 1H4ti~

A.1t. ?1tA. 7.
-.:'!:!~

-.1 ':!l
': ,'£.!;, {
ii:
",: ."
:í

por Mesa de Ent~adas notifíquese al interi~sado,
, '

1 _ _, '1:, ~}

. i~ j,. ,
haciéndole entrega de lá copia autenticada dE:!la presente dlSposfClon y

j • :, ,"1

Anexo, gírese a la Dirección de GestiÓn de IInformación Técnica ~- lcih fines
> ",,! '-' -'1 .- ~

. \; ¡ £
de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

ARTICULO 3°.- Regístrese;

DISPOSICION NO

JFS

L--------



Autorización antes mencionado.

El presente sólo tiene} valorprdbatori6 anexado ~I Certiffca80 de
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-1 !i
Espebalidades

"

"

-'

1: if 'l

,, '

DATO A DATOAUTORIZADO , MODIFICACION ¡I .':
, 1';MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Cambio de SALICREMK.- " ! SALICREM,
" ¡

Nombre
,

" KETOPROFENO ,.
I

DESINFLAMANTE.-, I ir;,:' \'
"

1

•~deSai«d
Swzeta1Ú4 de 'P~.
;¡¡;~ e 'lff4tét«t44

A.n. m.A. 7.

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de

Medicinales (REM) bajo:

por expediente NO1-47-0000-001554-98-1.

Nombre Comercial/Genérico/s: SALI;CREM:K l' / KETOfROFENO,;Forma
, I I ' , .~

farmacéutica y concentrafión: GE~,,~ETOPR9FE~O2,50 gl\- l i
Disposición Autorizante de la ESPecialidad ME¡!dicinalNO1103/99 ytrainitado

, . j ; 1 ' pti ).

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES: ~i
, j ¡ . < ,/ :~

El Administrador de la Administración Nacional ge Medicamentos, ~t>.liq,entos
" :-::;~ ,)

y Tecnología Médica (ANMAT), autoritó 'mediante Disposlcian NO

..".....0...8..2..2.....,a los efectos' de su a~exado en el Cert¡~icjdo de
I :

'1 ".

Autorización de la Especialidad Medicinal NO 47.740 Y de acuerdo a lo
11

1,

solicitado por LABORATORIO EDGARDG. JORGE GEZZI Si.R.L, la
')

;' .}

modificación de los datos identificatorios característicos, que figurar) en la



los

demodific~:ciohes a

Dr. ROBERTO LECi<d
SUbadministrador l~aci(iIl,,~ ':

: A.N .::.i.A.T. 11 f'. "

" c Ir' ~

"
" 11 1';

.1

,1

í

5

~deSat«d
SwzetaJúadeP~.
:e~edadÓ<t e '7<e4tit«t04
A.n. ?/t.A. 7.

Se extiende el presente Anexo de AutÓrización¡ ¡, .
;: -1'

LABORATORIO EDGARDO JORGE GE:Z;ZIS.¡R.L~, titular del Certl,ficádo de
! "

Autorización NO 47.740 en la Óuda~ de Buenos Aires, fa, '

. '2 OfNE2017 '.',¡:, "., ,",., dlas, del mes de ..........•..... I ••••••••••••• de 2016 1

Expediente NO1-0047-0000-011069-16-10822
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DISPOSICION N°
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