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BUENOS AIRES, 2 4 FEB 2015

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-013306-14-9 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSINTEX S.A., solicita la
correccidén del error material que se consignd en la Disposicion ANMAT N°
6200/14, por la cual se autoriza la reinscripcion del Certificado N° 55.075,
correspondiente al producto denominado ATORVALEF/ ATORVASTATIN
CALCICO TRIHIDRATADO.

Que en el mencionado acto administrativo en el Articulo 1° y el Anexo
de Autorizacion de Modificaciones, se consignd un error involuntario -en el
nombre de la especialidad medicinal.

Que dicho error material se considera subsanable en los téerminos de
lo nombrado en el articulo 101 del Decreto N°® 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

g@@ N° 1.490/92 y 1.886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectifiquese el Articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 6200/14,
el cual quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 1°.- Reinscribase
la especialidad medicinal denominada ATORVALEF / ATORVASTATIN CALCICO
TRIHIDRATADO, Certificado N° 55.075, cuyo titular es la firma BIOSINTEX S.A.,
por el termino de CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su inscripcién o de la
ultima reinscripcion”.

ARTICULO 29°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones.
ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese a la Direccion de Gestién de Informacién
Técnica a sus efectos, y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicién; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-013306-14-9

: o .! . g ’,‘
DISPOSICION N j/‘ Z“ £
mlb N

—
- PEZ
Administrador Naclonal
A-N-M.A.T.



“2015 — Afio del Bicentenario de! Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: BIOSINTEX S.A.

Nombre Comercial: ATORVALEF
Nombre Genérico; ATORVASTATIN CALCICO TRIHIDRATADO

Certificado N°: 55.075

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia del certificado 08/07/2014 08/07/2019
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