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DISFOBICION

BUENOS AIRES, 1 9 j| 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-023184-11-3 del Registro
de la Administracién Naclonal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA
MONTPELLIER S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de
prospectos y de rotulos para el producto MIGRAL / ERGOTAMINA -
CAFEINA - DIPIRONA, forma farmacéutica Yy concentracion:
SUPCSITORIOS, 1 mg - 100 mg - 500 mg; MIGRAL 500 / ERGOTAMINA
- CAFEINA - DIPIRONA, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 1 mg - 100 mg - 500 mg, autorizado por

el Certificado N° 19.504.

Que los ﬁroyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5804/96 y
2349/97.

Que a fojas 228 obra el informe técnico favorable de la Direccion

de Evaluacién de Medicamentos,
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por elio:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 176 a 199
y 204 a 227, desgiosando de fojas 176 a 183 y 204 a 211, y de rétulos de
fojas 173 a 175 y 200 a 203, desglosando a fojas 173 y 200, para la
Especialidad Medicinal denominada MIGRAL / ERGOTAMINA - CAFEINA -
DIPIRONA, forma farmacéutica y concentracion: SUPOSITORICS, 1 mg -
100 mg - 500 mg; MIGRAL 500 / ERGOTAMINA - CAFEINA - DIPIRONA,
forma farmaceéutica vy concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 1 mg
- 100 mg - 500 mg, propiedad de la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A.,
anulando los anteriores.
ARTICULQ 29. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
No 19,504 cuando el mismo se presente acompaiado de la copia
autenticada de la presente Disposicidn.
ARTICULO 39. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de fa presente
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disposicion conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese al

Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

VJ( m«:lé

Dr. OTTO A. OBSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-023184-11-3
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