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BUENOS AIRES, 1 6 FEB 2017

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-011975-16-0 y Disposicién N©
9614/16 del registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones.la firma BALIARDA S.A., solicita la
, correccion de un error material que se habria deslizado en la Disposiciéon N©

9614/16 por la cual se autoriza la especialidad medicinal denominada Rl

' 15.09.22 2,5/ RIVAROXABAN; RI 15.09.22 10 / RIVAROXABAN; RI 15.09?!.22 15/
RIVAROXABAN; RI 15.09.22 20 / RIVAROXABAN, forma farme;céutica:
COMPRIMIDOS RECUBIERTQS, autorizadas por certificado N° 58.097.

Que el error detectado recae las indicaciones autorizadas para las |
especialidades medicinales RI ”15.09'.22 15/ RI'VAROXABAN y RI 15.09.22 20 /
RIVAROXABAN.

Que dicho error material se considera subsanable en los términos de
to normado por el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (T.0. 1991).

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté el SISTEMA DE

‘ GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE
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INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALE]S {REM}

encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingFedientes
activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados

firmados digitaimente.

Que la Direccion de Evaluacidn y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia,
Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10,- Rectificase el error material detectado en la Disi)osi:ién Noe
9614/16, para las especialidades medicinales denominadas RI 15.09.2;.2 15 /
RIVAROXABAN vy RI 15.09.22 20 / RIVAROXABAN; propiedad de 1;-.1 firma'
BALIARDA S.A,, autorizanse las indicaciones: Prevencidn de accidente
cerebrovascular (ACV) y de la embolia sistémica (ES) en pacieﬁtes adultos con
fibrilacion auricular no valvular en quienes la anticoaguiacién sea apropiac:la,

segln sus factores de riesgo (insuficiencia cardiaca congestiva, hipertensién
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arterial, edad =

75 afios, diabetes mellitus, accidente cerebrovascular o ataque

el — —_— -—-1;.5

isquémico transitorio previo). Prevencion de TVP y/o EP recurrentes. Trat‘amiento

de la trombosis venosa profunda (TVP) y/o embolia de pulmén (EP) en p?cientes

adultos. [

ARTECULO 20.- Extiéndase por la Direccién de Gestion de Informacién Técnica el

Certificado actualizado N° 58.097, consignando lo autorizado por el/los articulo/s

precedente/s, canceldndose la version anterior.

ARTICULO 39°.- Registrese; ‘girese a la Direccion de Gestién de Informacién

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole -

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese,
Expediente N® 1-0047-0000-011975-16-0
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