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' BISPOSICION Ne
Ministerio de Salud

. 5g'clretan’4:1 de Politicas, _ 8 4 B 8

Regulacion e Institutos
| ANMAT

BUENOS AIRES, 29 JyL 20%

i ‘j tis /[J .\:
' VISTO el Expediente N© 1-47-0000-015954-15-1 del Registro de

esta | Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecpologia

Médida - (ANMAT); y
o

CONSIDERANDO:

i Que por las presentes actuaciones la firma ANDRATX PHARMA

- - - - F - - ]- r
S.A. comunica a esta Administracion Nacional el cambic de representacion en

-
el pais de las especialidades medicinales denominadas VIRU-MERZ /

TROML\NTADINA - LIPO MERZ RETARD / ETOFIBRATO - PK-MERZ / SULFATO
DE AIIiVlANTADINA, inscriptas en el RegisFro de Especialidades Medici:inales
(REM) bajo los Certificados N° 41,035, 41.558 y 43.529, respectivarinente,
cuy:o iEitular es la firma MERZ PHARMACEUTICALS GMBH, representada en la
actUallidad por la firma LABORATORIOS PHOENIX S.A.C.I.F. x

i l\ Que la documentacidén aportada ha satisfecho los requisitosi de la
normativa aplicable.

| Que la Direccién de Gestion de Informacién Técn_ica ha tomado
intervéncién de su competencia.

. Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas rfor el
Decreto N° 1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 201‘5.
i

A

| 1




2016 ~ ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

B3
Ministerio de Safud _
Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne

Q{gnglhcién e Institutos

| ANMAT - 84 818

| Por ello;

EL"ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
! MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGTAVMEDICA

| - DISPONE:
ARTICULO 10°.- Témase conocimiento del cambio de representacién en el pais

|

de |las especialidades  medicinales = denominadas VIRU-MERF /

TROMANTADINA - LIPO MERZ RETARD / ETOFIBRATO - PK-MERZ / SULFATO

DE AMANTADINA, inscriptas en el REM bajo los Certificados N° 41.035,

i .
41.55ﬁ y 43.529, respectivamente, cuyo actual representante es la firma

LABORlATORIOS PHOENIX S.A.C.I.F., y en lo sucesivo sera la firma ANDRATX
PHARMA S.A.
ARTICULO 2°.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los Certificados

N° 41.035, 41.558 y 43.529, cuando estos se presenten acompafiados|de la

copia autenticada de la presente disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese

| |

al i'nte.resado y hdagasele entrega de la copia autenticada de ia presente

disposii;ién, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus

efectos. Cumplido, archivese.

|
Expedilf'rente NO 1-47-0000-015954- 15-1

DISPOSICION N°
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Dr. ROBERYE LEBN
Subadministradar Nacional
ANM AT
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