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CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones I~firma LABORATORIO

~.deSal«d
S~ de'Pot<ti«u.
;1i?~e'l~

/l1t.11{ /1 7.

"20/7 e rtifa VE MS enE;i¿tJ'ÍrlS 7f:&JItJVR¿Es I I
OISPO$ICION N° '1 2 2 ;~-

11I .
I ,1

BUENOSAIRES, O 6 FEB 2017 I i
, , I i: ' l.!

. ,i , i !
VISTO el Expediente NO1-0047-0000-012677-16-8 del Registro

de la Administración Nacional de Medlcam~ntos, Alimentos y TeC1'Ol~gía

Médica; y !
I

l. !

•
S.A., solicita la aprobación de nuevo nombre comercial PI ra! la

Especialidad Medicinal denominada LENALIDOMIDA KEMEX! /

LENALIDOMIDA, Forma farmacéutica yconcentración: CAPSULASdu~s,, I i
LENALIDOMIDA 5 mg - 10 mg - 15 mg - 25 mg, aproba~a por

Certificado NO 57.900. 1:, :¡
, j

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances! de! la
i !

Disposición NO 855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Controi. '

¡ 1sobre autorización automática de cambio de nombre.

trámite de SOLICITUD

I,
Que por Di~posición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó! el

I •

SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CONFIRMA DIGITAL p~rai el
! ~

DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO ;DE
1: ¡
1: "

ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) enc'uadrada en el Artículo 130 ¡del
•
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Formal fa'rmacéuticaLENALIDOMIDA,

~deSat«d
S~ de'P.tituM.
7<~e'l~

A 1[.?1t.A.7.

NO1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

I
1:

1

1
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"20/7 - Alto V&LAS27t&~rlS ,,&wp~&Sr;

DlSPDS!CION N0 . 1I

1 22 r'JI:
. ji

1: ,
Decreto N° 150/92 (t,O. 1993~ par," ing~edi~ntes activoS, (IFA ¡Slide

origen sintético y semisintétka, otorgándose certificadbs firimabas
~ 1

Que la Dirección de Ev,aluación y Registro de Medicame ~osi ha
" .,, ,

tomado la intervención de su (o,mpetencia. . 11 ¡
Q\-H:! se actúa en virtud de las facultades conferidas por el dec~eto

J

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
: ¡' i

I '
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y T$CNOLOGÍA MÉDICA I I

DISPONE: 1, ,1
I I¡, ,

ARTICULO '10. - Autorízase a la firma 'LABORATORIO KEME)(i' S,A.,
1: i

propietaria de la Especialidad' Medicinal ¡denominada LENALIDdlMIDA
H J¡, ¡

y concentr~cion:
1I i'. ,

CAPSULASDURAS, LENALIDOMIDA 5 mg ..! lO' mg - 15 mg - 251Im~, a

cambiar el nombre comercial que en lb suce~ivd.será: RENGED. '! .
, I
, 1 ,

ARTICULO 20. - Extiéndase por la Dirección de Gestión de Inforr!nadiónl' l

Técnica, el Certificado actualizado N° 57.9601 consignando lo aut~1rizbdO
, j' ,

por el artículo precederlte, canc~lán:dose la *ersi6n anterior. It ,1

': l'
I¡

Por ello:

digitalmente.

KEMEX /
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OISPOSICION N°
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Dr"!C~AlE
Administrador Nacional

. iI .A.N.M.A..'X,

~deSat«d
S~ de'Pol1t0u.
í<~e1~

rl1t. ?1t.rI 7

Jfs

DISPOSICIÓN NO

, 1

EXPEDIENTENO1-0047-0000-012677-16-8,

l'
¡í,

- '. I
"2017 - /lJtO P& LAS E!7t&Réj'JAS 1l1E!7tt!VAU&S i

, 2 2 r~1i
!
I

• 'i

ARTICULO 30. - Regístrese; por el Depart~mento de Mesa,de E~tra~as
. . 11;

notífíquese al interesado, hacié~dole entreqa de copia aute~ticadil d~ la

presente Disposición. Gírese a !la D¡¡"ecd9~ d~:Gestión de:!:Infor~a~ión

Técnica a s~sefectos. ctumPlidO¡ archtvese.1 ;~ 1, ¡
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