Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas,
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BUENOS AIRES, 01FER 201

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-014450-10-4 del registro de |a

‘Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., solicita la
rectificacion de la Disposicion N© 6236/10.

Que los errores detectados recaen en “Nombre Comercial” de la
especialidad medicinal denominada FLUTICORT CFC / FLUTICASONA
PROPIONATO AEROSOL autorizada bajo Certificado N° 51.194.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgados en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que lo sélicitado tiene recepcién legal en lo previsto por el articulo
101 del Decrete 1.759 (t.o. 1883/91), que autoriza a la Administracién a
rectificar, cuando sea necesario, los errores consignados en un acto emitido
por la Administracidn Nacional.

Que a fojas 54 la Direccién de Evaluacién de Medicamentos ha

tomado la intervencion de su competencia.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1.490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Rectificase la Disposicion 6236/10 segin el Anexo de
autorizacion de modificaciones adjunto a la presente disposicion el que
deberd agregarse al Anexo III de la Disposicion N° 6645/03, en los términos
de la Disposicion ANMAT 6.077/97.
ARTICULO 20.-Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que
deberd agregarse ai Certificado N° 51.194 en los términos de la Disposicién
ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 30°.- Registrese, girese a la Coordinacién de Informética a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese al
Departamento de Registro para que efectie la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicién. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion NOQ 7 7 7 ,
a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién de la
Especialidad Medicinal N° 51.194 y de acuerdo a lo solicitado por
LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. , la modificacién de los datos
identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: FLUTICORT CFC / FLUTICASONA PROPIONATO
AEROSOL. Otorgads mediante Disposicidon Autorizante de la Especialidad

Medicinal N° 6645/03 y tramitado por expediente N° 1-47-0000-000698-03-8

DATO A|DATO AUTORIZADO HASTA|RECTIFICACION

MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA

Nombre FLUTICORT CFC FLUTICORT CFC (sodlo
para la forma
farmacéutica AEROSOL)

El presente sélo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacibn de modificaciones a
LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., titular del Certificado de Autorizacion
NO 51.194, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias, del mes de
de | 01FEp 201
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