
"2016- Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"
.,

•Ministerio áe SaCw!
Sectetana áe !PoCiticas,
'lisguCación e Institutos

Jl1v.M)l'T
I

DISPOSiCiÓN N°

BUENOSAIRES,

7835

I 2 O JUL 2016

.'

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-18656-11-4 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y
I

CONSIDERANDO:

Que la firma HLB PHARMAGROUP S.A. solicita la rectificación de la
,

I

Disposición ANMAT N° 5702/14 en la cual se autorizó la reinscripción de la

especicjlidad medicinal, inscripta bajo certificado N° 49.933.
¡

I Que en el mencionado acto dispositivo se omitió la reinscripció~ de las

especialidades medicinales inscriptas bajo los Certificados Nros. 49.969 y 53.355 .

Que dichos errores materiales son subsanables en los términos del

Artícul¿ 101 del Decreto 1759/72 (T.O. 1991).
I

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datOs característicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal
I .

otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentran

establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decreto N°
I

1490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

I

/1

Por ello;

1



DISPONE:
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,1 '
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

II

I
I

ARTICULO 1°.- Reinscríbanse las especialiqades medicinales inscriptas bajo los

CertifiJ~dos Nros. 49.969 y 53.355; cuyo titular es la firma HLB PHARMA GROUP
,1

S.A. por el término de CINCO (5) AÑOS a partir del día de la fecha ,de su inscripciónl' .
o de la [Última reinscripción.

l' ;

ARTICL:JLO 2°.- Acéptimse los textos de los Anexos de 'Autorización de

MOdifi~lciones los cuales pasan a formar parte integrante de la presente
I

DiSPo~\cióny los que deberán agregarse a los Certificados Nros. 49.969 y 53.355,

en losltérminos de la Disposición ANMAT N° 6077/97. "

ARTIC~LO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese
,1 ., . .

al inte'resado y hágase entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y

Anexo~; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos;
'1
I

cumplido, archívese.
l'
'1I

Exped,iente N° 1-47-0000-18656-11-4

DISP~ISICION N°
ss. ¡

ROBERTO LEOE
~~;'adml"lstradOr Nacional

A.N .:M.A.or.
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I
ANEXO I AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

Laboratorio: HLB PHARMAGROUPS.A.

ExpediJnte: 1-47-18656-11-4
I

Nombre Comercial: ZONALON
::

NombrJ Genérico: DOXEPINACLORHIDRATO

CertificLo N°: 49.969

i
Datol identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado

modificar fecha ¡~ .¡,
VigenCia del certificado 2/11/2011 2/11/2016 ,

I

Or. ROBERl'O li!!rlE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

"Expédiénte NO1-0047-0000-18656-11-4
I ,

DISPO~ICION NO: 11 8 3 5
ss.
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ANEXO Ir AUTORIZACIÓN D'EMODIFICACIONES

Laboratorio: HLB PHARMAGROUPS.A.

Expediente: 1-47-18656-11-4

Nombre Comercial: HLB 713

Nombre Genérico: LIPASA - AMILASA - PROTEASA

Certificado NO: 53.355

il •.

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
;,

¡modificar fecha I

Vigencia del certificado 2/11/2011 2/11/2016

,1

Expedie~te NO1-0047-0000-18656-11-4
;1

DISPOSICIÓN NO:

ss.

I1,,,:
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Dr. ROI!l~l'I)'G li!!6i!!
Subadmlnistrador Nacional

A.N.M.¿.~.
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