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BUENOSAIRES, t 6 FEB, 2017 I
~';o"""",,"~'"'-00",-0000-' ""H ,-, Oo' '" ;,,~ Oor Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS PHAR ( AG

representada en el país por la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., solicita la
I

aprobación del cambio de condición de conservación para la Especialidad

Medicinal denominada TRILEPTAL / OXCARBAZEPINA, forma farmacéJtica y

concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, OXCARBAZEPINA 3001 mg y

600 mg; autorizada por el Certificado N° 38.877. I
Que la presente solicitud se encuadra en los términos del alcance del

Decreto 150/92 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Que a fojas 134 obra el informe técnico favorable de la Dirección de

:/ Evaluación y Registro de Medicamentos.
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Que se actúa, en virtud de las facultades conferidas por el DecreJo NO

1.490/92 Y Decreto NO 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAU

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

tRTICULO la" Autorizase a la firma NOVARTIS PHARMA AG representa a en

el país por la firma NOVARTIS ARGENTINA SA, la nueva forml de

donservación: conservar por debajo de 30°C. Proteger de la humldad,

tantenlendo el mismo periodo de vida útil anteriormente autorizadd (36

reSeS), para la Es'pecialidad Medicinal denominada TRILEPT1L /

IDXCARBAZEPINA, forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS

I

Ú
rECUBIERTOS, OXCARBAZEPINA 300 mg y 600 mg,

, 10 ARTICULO 20,- Practiquese ia atestación correspondiente en el Certificadlo NO

V\I I - di' d I I/38,877 cuando el mismo se presente acompanado e a copia e a presente

~iSPosición,

11 /1
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ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notífíquese al íntere~ado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición, gírese

a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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Dr. ROBERTO LEbE
Ru!ildmlnlstrador Nacional

"'.N.M.A.T.


	00000001
	00000002
	00000003

