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DlS?OSICION N°

BUENOSAIRES, 22 FEB. 2016

VISTO el expediente NO 1-0047-0000-011756-15-2 Idel

Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS

ARGENTINAS.A., peticiona la cancelación de presentaciones de venda y
I

del elaborador alternativo para la especialidad medicinal denominbda
I

TEGRETOL / .CARBAMACEPINA,forma farmacéutica y concentración:

JARABE- CARBAMACEPINA2 g/lOO mi, autorizado por certificado NO

23.735. ,
I
I

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances ¡del

Artículo BO,inciso al de la Ley NO16.463.

Que a fojas 27 obra el informe técnico favorable de la Dirección

de Evaluación y Registro de Medicamentos. !
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Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el

Decreto NO1.490/92 Y el Decreto NO101/15 de fecha 16 de diciembre de

2015.

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Cancelanse las presentaciones de venta por 60 mi, 120 mi,

lS0 mi de JARABEy el laboratorio elaborador alternativo: LABORATO~IOS
•

PHOENIXSALe. y F., AV. General Juan G. Lemas 2S09 - Villa de Mayo -

Provincia de Buen~sAires para la especialidad medicinal denominada

TEGRETOL / CARBAMACEPINA; propiedad de la firma NOVARTIS

ARGENTINAS.A., de acuerdo a lo dispuesto por el Artículo So, inciso aJ, de

la Ley NO16.463.

ARTICULO20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

NO 23.735 cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición.
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ARTICULO 30. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la pres~nte,

disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-0047-0000-011756-15-2

Disposición NO
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Dr. ROBERTO \.EDE
subadmlll\~a~QrNacIonal

A.:N.14.A.T.
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