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22 FEa 2016!

i
BUENOSAIRES,

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

I
"2016, Año del Bicentenario de la Declaración de fa Independencia Nacional"

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-0080-16-1 del Registro de la
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,
o,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI

I

\
S.A.LC.,,

solicita la corrección de errores materiales que se habrían deslizado enlla
Disposición ANMAT N° 11102/15, por la cual se autoriza la Inscripción €¡;¡ el

I
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la especialidad medlcinai

I
denominada DULOXETINA CRAVERI / DULOXETINA, forma farmacéutica:

CAPSULASCON MICROGRANULOSDE CUBIERTA ENTERICA,autorizada bor

Certificado N° 57.837. \

CODIGOA~~ed~o:i::~o~~:p::~:::dOS recaen sobre los Anexos I y III del Ir
Que dicho error se considera subsanable en la DiSPOSic\ón

mencionada, en los términos de lo normado por el Artículo 101 del reglameqto

aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

competencia.

N° 1.490/92 Y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Dirección

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos y ~,Ia

de Información Técnica han tomado la intervención de hu

I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

I
I

1



I
"2016, Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
DI8PO~ICIÓNN° 1 6 7 51

Por ello;
, I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
I

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
1

l.
ARTÍCULO 10.- Rectifíquense los errores materiales detectados en los Anex'os 1

!
y III de la Disposición 11102/15 para la especialidad denomin'ada

I
DULOXETINA CRAVERI / DULOXETINA propiedad de la firma CRAVERI SALe.,,
según lo detallado en el Anexo de Autorización de Modificaciones integrante de

la presente. . 1
ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de MOdificaciohes

el cual pasará a formar parte integrante de la presente disposición y el lue

deberá agregarse al Certificado N° 57.837, en los té~mjnOSde la DiSPOs¡diÓn

ANMAT NO6077/97. . \

ARTÍCULO 30.- Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, gírese J la

Dirección' de Gestión de Información Técnica a sus efectos; cumPlibo,

archívese.

I
I
I
I
l.¡

, 1_'BeRTO LEOE
;,uo;;oministrador Nacional

A,N .M..A.T.
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ss.
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"2016, Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Naci,onal"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,

/, Regulación e Institutos
A.N.M.A.T. .

ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
•

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No..l ...6...7 ..-S.", a los efectos de su anexado en el Certificado I de
1

Autorización de Especialidad Medicinal N° 57.837 Y de acuerdo a lo solicitado
I

por la firma CRAVERIS.A.LC., la modificación de los datos característicos, que
I

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialidades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: DULOXETINA CRAVERI / DULOXETINA

Forma Farmacéutica: CAPSULAS CON MICROGRANULOS DE CUBIERTA

ENTERICA

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO11102/15

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-18095-10-4

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/

IOENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACIÓN

A MODIFICAR AUTORIZADA

CODIGO ATC Clasificación ATC: N06AX2 Clasificación ATC: N06AX21

para la concentración para la concentración 30mb.

30mg. I
I

,
'El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorización

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REMa ía

•
I

firma CRAVERIS.A.LC., Titular del Certificado de Autorización NO57.837, e'n
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"4016, Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 2.2" rt"lj ..2016 .

Expediente NO 1-47-0000-0080-16-1

DISPOSICIÓN N°:

{/

ss. 1 6 7 5
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r rlvBt:RTO LEO
:,ubaominislrador NacloRaI

A,N .M,A.'.f.
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