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- |
Ministerio de Salud DISPOSICION N° 7 3 2 Z :
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

t

BUENOS AIRES, 05 JUL. 2016 ‘

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003484-16-5 del Registrzo de la
|

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Te-_cnologia Médica (ANMAT); y

jf :
i
. |
Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A. solicita la

CONSIDERANDO:

reinscri{?cién de los Certificados de inscripcidon en el Registro de Especialidades
Medicinalesl(‘REM) N° 34.819, forma farmacéutica: iny.ectable, suspens?c’m oral
extemporanea 500m§/ 5mi, y 49.618.

| b Que lo solicitado se encuadra en los.términos de lo establecicélo en el

Articulo 70 de la Ley N© 16.463 y la Resolucion (ex MS y AS) N© 749/93. ‘
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normati!va aplicable,

Que la Direccién de Gestibn de Informacién Técnica ha | tomado

intervencién en el ambito de su competencia.

i
]
Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N°

1490/92, y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Secretaria de Politicas, D!SPOSICION N° 7 3 2 2

" Regulacion e Institutos - ‘
ANMAT ‘
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE;
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribase el Certificado de inscripcion en el REM N° 34.81%5, forma
farmacéutica: inyectable, suspension oral extemporanea 500mg/ 5mi, cuyo titu}lar es la
firma NQVA ARééNTIA S.A.‘pﬁr el término de CINCO (5') ANOS a partir de la 1_!’echa de
su insc_ri;'pcién o de la ultima reinscripcion. -
ARTICULO 2°.- Reinscribase el Certificado de inscripcién en el REM N° 49.618, cuyo
representante en el pais es la firma NOVA ARGENTIA S.A. por el término de CINCO (5)

ANOS a partir de la fecha de su inscripcion o de la Gitima reinscripcién.

ARTICULO 30.- Practiquese la atestacién correspondiente en los Certificados

mencioqados en los Articulos 1° y 2°, cuando se presenten acompanados de: la copia
|
ARTICULO 49.- Registrese; girese a la Direccién de Gestiéon de Informacién Técnica a

autenticada de la presente Disposicién.

sus efectos; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
|

hagase entrega de la copia autenticada de la présente Disposiciéon; cumplido, ar:chivese.
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DISPOSICION No
7322

mlb -

v

ﬁr. ﬁosEHTo LEDE l/L/\

Subadministrader Nacional
AN M. AT




	00000001
	00000002

