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VISTO el Expediente N© 1- 0047 0000 011069 16 1 de! Reglstro :?
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~de ‘a Administracién Nacional de Medlcam,entos Ailmentos y Tecnologla £
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CONSIDERANDO: i : i
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Que por las presentes actuaciones la ﬂrma LABORATORIO o

[

EDGARDO JORGE GEZZI S.R.L., solicita el nuevo nombre: comeraal para la

Especialidad Medicinal denommada SALICREM K/ KETOPROFENO Forma

farmacéutica y concentracion: GEL, KETOPROFENO 2, 50 g; aprobado por
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Disposicion autorizante No 1103/99 y Cert|f|ﬁad0 N0 47. 740 ‘4 r

Que lo solicitado se encuadra dentro de Ios alcan?es "de la
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Disposiciéon N© 855/89 de la ex- Subsecretana de Regulauon y Controi sobre ’}f
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autorizacidn automatica de cambio de nombne. 31
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Que los procedimientos para las mbdificaciones y/0 rectifica’ciones ;:

I . i

X )

de los datos caracteristicos -correspondien_tes a - u? certuﬁcagjo de g;
¥ \'_5 }53,;

i=;1.‘
Especialidad Medicinal otorgado en Ios termmos de la Disposicion ANMAT N© ;;;;;
:.. b -

5755/96 se encuentran establecidos en la Dl?pos;cno,n ANIV%AT No 6Q77/97. ,'g‘:.‘
‘ : / s - o )

i o : Lo . b ;f

. : : oo ‘ g o
s o S
p Lo
T & £ T
iy



P A P 2
P i : l

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién -de

- -

PISPOS caou\s Ne 0 8 22 ‘

Que la Direcciéﬁ de Eva‘lluac:i‘%c'm y §Reg|stro de Medlcamenéos -ha E:a;
tomado la intervencion de su competenua 5 ; : r ;E:'
Que se actla en virtud de Ias facull::ades conferldas por e;I l'.;ecreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de D|c1embre; de 2015. F — | h
Por ello; ; o @ :;i

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAI:. DE c
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS YTECNOLOGIA MEDICA ’: b

DISPONE: 1 | | !‘

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO E EDGARDD JORGE 5
GEZZI S.R.L., propletarna de !a Especnalld‘ad Medlcmal déhomlnada EF*
SALICREM K / KETOPROFENO, Forma farmaceut:ca y cojncentracr:f)n}; GEL, 3‘
KETOPROFENO 2,50 g; a camblar el nombrc? comermal segun cohsta en el ;’J
AnegXo de Autorizacién de Modificaciones. | ' f:

Modificaciones el cual pasa a formPr par;'te .integrante de Ia;'(.\priésente
. - P P Le . ' ;. .
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado NO 47.740 en los

términos de la Disposicion ANMAT.N® 6077/97.
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ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas notlﬂquese al :nteresado
haciéndole entrega de la copia autentlcada de la presente dISpOSIi(:IOﬂ y
Anexo, girese a la Dlreccmn de Gestlon de Informacuon Tecnlca a Ios fines

de adjuntar al legajo correspondlente. Cumplldo, archlvese.
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‘ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES i
Ei ,ﬂ\dmlnlstrador de {a Admlmstrac:on Nacnonal de Medlcamentos Allmentos ;.
.4:" _.'; 53

y Tecnologia Médica (ANMAT), _ autorlzo medlante Dlsposmen NO i‘

......... @ 8 22, a los efectos de su anexado en eI Certlﬂcado de

Autorizacién de la Especialidad Medicinal N° 47.740 y de acu?rdo a lo
i
solicitado por LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI SJRL la

modificaciéon de los datos identificatorios caracteristicos, que flguran en la
‘i !'

tabla al pie, del producto inscripto en el Reglstro de Espeaalldades

Medicinales (REM) bajo: o 1

Nombre Comercial/Genérico/s: SALI_CREMf K,./ KETOPROFENO, Forma

farmaceut:ca Y concentraaon GEL KETOPROFENO 2 50 g - f 11
.1' i
Drspos&mon Autorlzante de la Espeaahdad Medlcmal N© 1103/99 y tramttado

por expediente N° 1-47-0000- 001554 98-1. i a
DATO A DATO AUTORIZADO . | MODIFICACION . #
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA j g ¥
Cambio de | SALICREM K.- | SALICREM, o i
Nombre * ' | KETOPROFENO  '* !
DESINFLAMANTE.-' o
[ O L - FERI | it
El presente soélo tiene' valor probatorio anexado Al Certiffta{jo’ de ,,i
S v
Autorizacidn antes mencionado. b o ’!a
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Se extiende el presente Anexo de'i Autériz:}lcién de .modificacicnes a

LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI S.R.L:, titular del Certificado de
i | . : 5 o

Autorizacién N° 47.740 en la Ciudad de

20

creer.....dias, del mes de ....5.N.
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