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VISTO el Expediente NO

I
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1
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',Iil
:Ministerio áe Sa[uá

, se~retaria áe Pofíticas,
~!Juración e Institutos
, ,, )lJV'Mfl't

, ,1

1

,1

1

1

, ,1
de esta Administración Nacional de

,1

Médica - (ANMAT); Y \'
'1

,1 I
,1 CONSIDERANDO: I
,i Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER IS.R.L.,

! 1

cormJhica a esta Administración Nacional el cambio de representación en el
,1 ' I

país I de la especialidad medicinal denominada KETOROLAC Bp¡GO /
,1 I

KETOROLAC TROMETAMINA, inscripta en el Registro de Especial'idades
,1 I

Medi<;inales (REM) bajo el Certificado N° 48.290, cuyo titular es lal firma

HospíRA, INC., representada por la firma LABORATORIOSBAGÓS.A. I
"i Que la documentación aportada ha satisfecho los reqUisitoJ de la

, I
norma1tivaaplicable. I

, ,1
Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado

,1 I
intervención de su competencia. \

,1

, Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas J,or el
,1
, I

Decre~pN° 1490/92 Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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I

,1
Por ello;

,1 •
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

, ,

,1 '

I

,1,11
d-tinisterio áe Sa(uá

Secretaría áe lJ'oCíticas,
,'RsJuCación e Institutos

,1 jlJV!Mflr¡'

Expediente NO 1-0047-0000-005710-16-8
I

DISPOSICIÓN N°

2

,

Entradas
I

entrega de la copia autenticada! de la

DISPONE:

849 2

30.- Regístrese, por el Departamento de Mesa de

,

"

,1

,

,1

,1

,1

,1

a sus Mectos. Cumplido, archívese.

ARTÍCULO
1

notifíquese al interesado y hágasele
,1

1

prese~te disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información T$cnica
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ARTÍCULO 10.- Tómase conocimiento del cambio de representación enlel país
,1

de lal especialidad medicinal denominada KETOROLAC BAGO / 'KETdROLAC
" '

TROMETAMINA, inscripta en el REM bajo el Certificado N° 48.290, prdpiedad
1

de lal firma HOSPIRA, INC., la que en lo sucesivo será representada' por la
1 I

firma"PFIZER S.R.L.
I I

, , I '

ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N°
, I

,1 '
48.290, cuando este se presente acompañado de la copia autenticada de la

, ,1' I
prese,~te disposición. I
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