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BUENOS AIRES, 0 6 FEB 2017

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-012677-16-8 del Régistro
. ’ i '

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolagia

Médica; y

CONSIDERANDO: : -

i o LS 30 R < RS

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO
S.A., solicita la aprobacién de nuevo nombre comercial para; la

Especialidad Medicinal denominada LENALIDOMIDA KEMEX { /

LENALIDOMIDA, Forma farmacéutica y concentracién: CAPSULAS B.URfAS,

LENALIDOMIDA 5 mg - 10 mg - 15 rhg - 25 mg, aprobada por

Certificado N°© 57.900. - '

TALM e

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances| def la
| F

Disposicion N 855/89 de la ex—Subsecretarla de Regulacién y Control
| ‘i
! i

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptoé el

sobre autorizacién automadtica de cambio de nombre.

SISTEMA DE GESTION ELECT_RONICA CéN FIRMA DIGITAL para el
|}

trémite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRD |DE

ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° idel
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Decreto N° 150/92 (to 1993) para mgredlentes actlvos (IFA 'S);de

origen smtetlco Vi semlsmtetl_co, otorgandose certlfcados flrna'glos

digitatmenté. - : E ?
Que la Direcciién de E\éaluacién y ;Fleg%stro de Me‘édicamen;{tosl ha
torado la intervencidn de su cdmpetencia. 1; :
Qpé se actGia en virtud de las facultades conferidas por el ?ecrj"eto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

o R —
m

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADN}INISTRACI(’JN NACIONAL
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: @ a

ARTICULO '1°, - Autorizase a la firma 'LABORATORIO KEMEX SA

propietaria- de la Especialidad’ Medicinal |denommada LENALID(DMIDA
fl
KEMEX / LENALIDOMIDA, Forma' farmacéutica y concent acwn

! b
CAPSULAS DURAS, LENALIDOMIDA 5 mg -~ 10:mg - 15 mg - 25} !mg', a

cambiar el hombre comiercial que en lo sucesivo serd: RENGED.

[
: HE
ARTICULO 20, - Extiéndase por la Direccién de Gestion de Inforr’hacmn

Técnica, el Certificado actualizado N° 57.900, consignando lo auto}rizado
por el articulo precedente, canceldndose la versién anterior. :
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ARTICULO 30, - Reglstrese por el Departamento de Mesa de Entra
: notlflquese al mteresado haaendole entrega de copia autentlcadci
presente Disposicion. Glrese a la Dlreccmn de Gestion der Informacgién
Técnica a sus efectos. Cumplldo, archlvese 1 .
} :
EXPEDIEINT:E No 1—0047—0000—012677-16-8;
DISPOSICION NO N .
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