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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-945-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Enero de 2024

Referencia: EX-2023-128961126-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-128961126-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A., solicita la aprobacion de un nuevo pais de procedencia
para la Especiaidad Medicinal denominada ETABY X 500 / Levetiracetam y ETABY X 1000 / Levetiracetam,
forma farmaceutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / Levetiracetam 500 mg vy
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ Levetiracetam 1000 mg, autorizada por Certificado N° 59.482.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable: Ley N° 16.463,
Decretos reglamentarios Nros.: 9763/64, 150/92, 177/93 y Disposicion 262/95.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté € SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes
activos (IFA”S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma GADOR SA., para la especididad medicinal ETABYX 500 /
Levetiracetam y ETABYX 1000 / Levetiracetam, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS/ Levetiracetam 500 mgy COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/ Levetiracetam 1000 mg €l nuevo
pais de procedencia: Espafia; ademas de los ya autorizados: Portugal (Republica Portuguesa) - Chile (Republica
de Chile).

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica €l Certificado actualizado N°
59.482 indicando las autorizaciones de los Articulos 1° a 4° inclusive, consignando lo autorizado por el/los
articulo/s precedente/s, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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Subadministradora Nacional
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