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BUENOS AIRES, 2 9 JUL 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003793-12-5 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER
S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rétulos y prospectos para
la Especialidad Medicinal denominada MIGRAL II / ERGOTAMINA - CAFEINA -
IBUPROFENO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, ERGOTAMINA TARTRATO 1 mg - CAFEINA 100 mg -
IBUPROFENO 400 mg; aprobada por Certificado N° 52.096.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y
la Disposiciéon N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT NO 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
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Que a fojas 75 obra el informe técnico favorable de la Direccidon de
Evaluacion de Medicamentos.
Que se actlia en virtud de las Facultades conferidas por los Decretos

Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 190, - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada MIGRAL II / ERGOTAMINA -
CAFEINA - IBUPROFENO, Forma farmacéutica vy concentracién:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ERGOTAMINA TARTRATO 1 mg - CAFEINA
100 mg - IBUPROFENO 400 mg, aprobada por Certificado N¢ 52,096 y
Disposicion N°© 7765/04 propiedad de la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A.,
cuyos textos constan de fojas 51 a 74, para los prospectos y de fojas 48 a 50
para los rétulos.
ARTICULQO 29, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicidn autorizante

ANMAT N°© 7765/04 los rétulos autorizados por |las fojas 48 y los prospectos
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autorizados por las fojas 51 a 58, de las aprobadas en el articulo 19, los que
integraran en el Anexo [ de la presente.

ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N© 52.096 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 49, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion
conjuntafnente con los rotulos, prospectos y Anexos, girese al Departamento

de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposiclén
NO........ 4 3.05 ....... a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N® 52.096 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: MIGRAL II / ERGOTAMINA ~ CAFEINA -
IBUPROFENQO, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, ERGOTAMINA TARTRATO 1 mg -~ CAFEINA 100 mg -
IBUPROFENO 400 mg.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 7765/04.-

Tramitado por expediente N°® 1-47-0000-000521-04-7,-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rétulos y Prospectos. Anexo de Disposicidon|Rétulos de fs, 48 a 50
N® 7765/04.- para los rétulos,

corresponde desglosar fs.
48.- Prospectos de fs. 51
a 74, corresponde
desglosar de fs. 51 a 58.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la

firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N°

25 JUL 2012,
52.096 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...........c.cvvenens -del mes
de. e,
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