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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

AN.M.AT. pisposicion N 37 8 8

BUENOS AIRES, TR

VISTO ei Expediente NO 1-0047-0000-5469-11-8 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT N° 5928/11 se autorizo el cambic de
titularidad de la especialidad medicinal TRAPAX/ LORAZEPAN, inscripta bajo ei
Certificado N° 34.048 a favor de {a firma WYETH S.A.

Que con anterioridad ai referido acto, el titular autorizado en el REM
era la firma PFIZER S.R.L.

Que posteriormente la firma PFIZER S.R.L. manifiesta que con fecha 2
de mayo de 2011 presentd en el Departamento de Registro un escrito desistiendo del
tramite oportunamente iniciade, solicitando por ende la revocacion de la Disposicion
ANMAT N° 5928/11 mediante ila cual se autorizaba el cambio de titularidad de
referencia.

Que por su parte la firma WYETH S.A. presta conformidad a la solicitud
efectuada por la firma PFIZER S.R.L.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su

competencia.
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DISPOSICION N* 3 7 8 8

Min isteri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
AN.MAT.
Que se actua en virtud de ias facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10Q.

Por elig; |
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULC 1° - Dejase sin efecto la Disposicion ANMAT N° 59828/11, por la cual se
autorizé el cambio de titularidad de la especialidad medicinal TRAPAX/ LORAZEPAN,
inscripta bajo el Certificado N° 34,048, cuyo titular continuara siendo la firma PFIZER
S.R.L., por los fundamentos expuestos en el Considerando.
ARTICULO 29 - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 34,048,
cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticado de la presente
Disposicion,
ARTICULO 3° - Anétese. Girese al Departamento de Registro, Asuntos Reglamentarios
y Legales a sus efectos; por Mesa de Entradas notifiguese al interesado y hdgase
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién; cumplido, archivese
PERMANENTE.
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