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"2016, Año del Bicentenario de la Declaración de la I~dependencia Nacional"

I •
Ministerio de Salud

1, Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICiÓN N° 8 071

UUl. 2016
I

BUENOSAIRES, 2 5

CONSIDERANDO:

I
!

"I

1,
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004639-16-8 del Registro de

la Administración Nacional.deMedicamentos, Alimentos y Techología ~édica y,
' . i

I

i

1
I

.' Que por las presentes actuaciones la firma LANCASTER PHARMA
'1 ' I

S,.A., solicita la corrección de la Disposición ANMAT N° 1903/16, por la cual se

aJtoriZó el cambio de titularidad de las especialidades medicihales TE~ASEP /
!' I I

CEFOTAXIMASODICA; ROCURONIONORTHIA 50 - ROCURONIO NORTHIA 100

/ :BROMURO DE ROCURONIO inscriptas bajo los CertificadoJ Nros 4b.045 y
I

I

5~.093 respectivamente.

eL"d.:: 5:~~9::":::".;::::"::: :5~9::~';9"Óm,' i" "'Tro d,
i Q d' h 'd b bl i I D' I . .-' ue IC o error se consl era su sana e en' a ISposlclon

mlncionada, en los términos de lo normado por el Artículo 101 del regl1mento
1: , I I

aprobado por Decreto NO1759/72 (T.O. 1991). "
1,i

l
Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la

int~rvención de su competencia.
ji
l' Que la documentación aportada ha satisfecho los r1equisitos de la,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

nonmativa aplicable.
I,
I

N°:l,490/92 y el Decreto N° 101 de fecha de 16 diciembre de 2015.
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1" Ministerio de Salud
I Secretaría de Políticas,
, Regulación e Institutos
"1 A.N.M.A.T.

1 Por ello; ¡
ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION~L DE

I , ,i
MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

" ,1 DISPONE: I

AJTÍCULO 1°.- Rectifícas~ la Disposición ANMAT N° 1903 del ~5 de fetero de

"20116, por la cual se autoriza el cambio de titularidad de lak especiilidades

mJdicinales TERASEP / CEFOTAXIMA SODICA; ROCURONIO iNORTHIl 50 -
.1 . I

RO:CURONIONORTHIA lOO/BROMURO DE ROCURONIO, ins!criPtas ~ajo los

I I
cer¡tificados Nros. 43.045 y 55.093, de tal manera que donde dlice "N° 55.093"

,
deberá decir "N° 55.903".

I
ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización del Modificaciones

,1 I
el Cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiCión y el que

I I
deb¡rá agregarse al Certificado N° 55.903, en los términos del la Dispbsición

ANMAT NO6077/97. I

1, I
ARIICULO 3°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

hág~se entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y 1nexo,

gíreJe a la Dirección de Gestión de Información Técnica al sus efectos;

cum,blidÓ, archívese. I \
I I
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Dr. ROBERTO LE'DE
Subadmlnlstrador Naclona,

A.N.M.A.T.
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"2016, Afio del Bicentenario de la Declaración de la lndependedcia Nacional"

I
ROCURONIO I 100 /, .

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas, I
Regulación e Institutos

AN.M.A.T. I

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES I

~IAdministrador Nacional de la Administración Nacional de Medidamentos,

IAlimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

INo"S ... Q..7...1., a los efectos de su anexado en el Certificado de

IAutorización de Especialidad Medicinal NO 55.903 Y de acuerdo a lo solicitado
, , I

por la firma LANCASTER PHARMA S.A., la modificación de los datos
, 1

dracterísticos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro
, i I,

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
I

Nombre comercial/Genérico/s: ROCURONIO 50 _
1

BROMURO DE ROCURONIO
I

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N0 7110/10
, ,

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-5641-10-9,

I DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACIÓNI

A MODIFICAR AUTORIZADA,
,

LABORATORIO LANCASTER PHARMA S.A.
, ITITULARIDAD INTERNACIONAL

ARGENTINO S.A. I I
1

ROCURONIO 50 LANRONIO 50 ¡ i1

CAMBIO DE ROCURONIO 100 LANRONIO 10q [
I

NOMBRE I !1 I

I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de, Autoriz¡¡ción

I , '
antes mencionado.

I

3



\

I
I
I
I
I
I
\

I
I
\

!
I
I
I
I
I
\

I
\

\

I
I
\

I
I

\
I
I
\

\
\

I
\

i
I
I

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A,.T.
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("", A """,Mo'" ",~m,".,o" " D~"=<Ó." " ""''''''1" ",,'.",,"
',,1 ~ IMinisterio de Salud I
',1 Secretaría de Políticas, I
\1 Regulación e Institutos
\1 A.N.MAT. \ \
,1 \
S'e extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REMa la

,1 I !
filma LANCASTERPHARMAS.A., Titular del Certificado de I Autorización NO

,1 I \
55.903, en la Ciudad de Buenos Aires, el los

di,~s.' 2..5 JVt..2016.................................. 1
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Expediente NO 1-47-0000-4639-16-8
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