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Que los procedimientos para las modificaciones V/o rectl'ficaciones
, j,

datos característicos correspondientes a un certificado derI I

CONSIDERANDO:

los

~deSat«d
S~ def'0titiu4.
;e~e1_
A, 11,?1t.A. 7,

Médica; V

de

i
¡,

Que io solicitado se encuadra dentro de los alcances; de la..
, j

Disposición NO855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación V Co~trol sobre
¡ti 1

I !
autorización automática de cambio de nombre. , I

! I ~

, ..

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-014435-16-4 del Registro
I

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos V teJología
I !
I I

!
I
I
i

, 1
Que por las presentes actuaciones la firma GP PHARMS,~" ~olicita

, I
el nuevo nombre comercial para ia Especialidad Medicinal den'?rrinada

. i;

LUNDAX / ACETAZOLAMIDA, Forma farmacéutica V concent?ación:,
I

COMPRIMIDOS - POLVO LIOFILIZADO INYECTABLE, ACETAZOLAMIDA, ¡
SODICA 549,5 mg (equivalente a 500 ¡mg de base); apro:ba90 por



tomado la intervención de su competencia.
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Por ello;
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Especialidad Medicinal otorgado en ios términos de la Disposición ANMAT NO A, I! "
5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6071./97. ¡¡le
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Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medican¡¡entos ha 'il
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por '11 gecreto 1¡~
N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. I !!il
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Autorización de Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaci~n de.. !!

Modificaciones el cual pasa a form~r parte integrante de la i p~sente
i, I ., ,,

1

1 ,¡. ,
¡

I ¡

I,
i,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
I ,

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA i !
. I I I

DISPONE: I

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma GP PHARM S.A., proPiet~ri~ de la
I l. I

Especialidad Medicinai denominada LUNDAX / ACETAZOLAMIDk, ¡Forma
I I !

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS - POLVO LIdFILrZADOI !
INYECTABLE,ACETAZOLAMIDA SODICA 549,5 mg (equivalente a !¡oOimg de

, : ':I ji

base); a cambiar el nombre comercial, según consta en el Al~~xo de
I 1I ... .
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disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 54,620 ~n los J1

i I ',¡
términos de la Disposición ANMAT NO6077/97. '1 i :ji
ARTICULO 30,- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíqU~Se al i~tl~sado, ;¡¡,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la pres~nte dis~ls¡ción y ,¡~
, ti: I!~

Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica t ¡Ick fines :!¡
de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, archívese, :'1
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DATO A DATOAUTORIZADO MODIFICACION , ,

MODIFICAR HASTALA FECHA AUTORIZADA j I
I

Cambio de LUNDAX.- ACETAZOLAMIDA :GP
• I PHARM.- i 1Nombre ,

El presente sólo tiene valor aprobatorio anexado al
. I !

~deSakt
Se<MÚ'Úa de 'P0tá«a4,
:R~e1...-
A,1t,m.A.7.

Autorización antes mencionado.

, ! ;
ANEXODEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES I \1

El Administrador de la Administra,ión Nacionai de Medica~entos, rltentos

y Tecnología Médica .(ANMAT), autorizó mediante 1 DiSPOSicil¡'n NO
. 1

.......l ..2..7 (}- , a los efectos de su anexado en el Certlfic~dO de
1 ,

Autorización de la Especialidad Medicinal NO 54.620 Y de acurrdf, a lo

solicitado por GP PHARMS.A., la modificación de los datos iden~ific~torios

característicos, que figuran en la tabla al pie, ~el producto insc1pt1 len el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: ! ! \
Nombre Comercial/Genérico/s: LUNDAX / ACETAZOLAMIDi'\, !Flema

1 ti
farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS - POLVO UdFILhADO

! I ! \
INYECTABLE,ACETAZO~MIDA S9DIC¡!\ 549,5 m¡9(equival!ente a 100¡mp de

base),- . ;' 1 i \
. j I

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO4237/08 y .tra¡nitado
1, 1,') j

por expediente NO1-47-0000-026423-06-4. . I .
,
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I . f 1 !
el presente Anexo de Autorización de modificacio~éS¡ a GP

" i f I j
: I 1

titular del Certificado de Autodzación NO54.620 en: la pudad

Aires, a los .Q}J~~~Q.17. días,' del I rh~s de
I j
I ; .

Buenos
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PHARM S.A.,

Se extiende

de

DISPOSlCION NO
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