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DlSPOSICIÚill N°

BUENOS AIRES, 1 6 FES. 2016

Certificado NO21.560.

I
VISTO el expediente N0 1-0047-0000-015643-15-7 del Registro de'

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y T€CnOIOgíJ

Médica; y

CONSIDERANDO:
!

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINJXi

S.A. representante en Argentina de NOVARTIS PHARMA AG solicita IJ'
1

aprobación de una nueva presentación de venta para la Especialidad

. Medicinal denominada SINTROM I ACENOCUMAROL, forma farmacéutica i
concentración: COMPRIMIDOS - ACENOCUMAROL 1 mg, autorizada por el

,

I

Que la presente solicitud se encuadra en los términos de lar ]

Disposición N°: 855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control,

sobre autorización automática para nuevas presentaciones de venta.

Que de fojas 14 obra el informe técnico favorable de la Dirección

de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por los Decretos

N0: 1.490/92 Y 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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Por ello;

DJS?OSICIÚN N°

EL ADMINISTRADDR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10,- Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA SA,

propietaria de la Especialidad Medicinal SINTROM I ACENOCUMAROL, forma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS - ACENOCUMAROL 1 mg, la

nueva presentación de venta de: envases que contiene 20 comprimidos,

además de los ya autorizados.

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

NO 21.560 cuando el mismo se presente acompañado de la copia de la

presente DispoS¡'ción.

ARTICULO 3°, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al ¡nteresado,1

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición, i
,

gírese a la Dirección de Gestión de Iliformación Técnica a los fines del

adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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Dr. ROBERTO L1!DE
SlmadmlnlS1rador Nacional

A.N.M.A.T.
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