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BUENOS AIRES, § 1 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011370-15-8 del registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELISIUM S.A., solicita la
correccion de errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion N©
9874/16 por la cual se autorizan nuevas presentaciones de venta, cambio de
rétulos y prospectos para la Especialidad Medicinal denominada IBUPROFENO
CAFEINA ELISIUM / IBUPROFENO - CAFEINA, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / IBUPROFENO 400 mg - CAFEINA 100 mg,
autorizado por el certificado N° 50.751 y Disposicion N° 7061/05.

Que los errores detectados recaen en el primer parrafo del
considerando, en el articulo 1° y en el Anexo de Modificaciones en la omision de

autorizacién del cambio de condicion de venta y en el numero del certificado.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los

\y/ términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (T.0. 1991).

)

Que la Direccion de Evaluaciéon y Registro de Medicamentos ha tomado

la intervencion de su competencia.
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Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°

1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Rectificanse los errores materiales detectados en el primer parrafo
del considerando de la Disposicion N° 9874/16 el que quedara redactado de la
siguiente manera: “Que por las presentes actuaciones la firma ELISIUM S.A,,
solicita el cambio de condicion de venta, nueva presentacion de venta, cambio de
rétulos y prospectos del producto denominado IBUPROFENO CAFEINA ELISIUM /
IBUPROFENO - CAFEINA, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS / IBUPROFENO 400 mg ~ CAFEINA 100 mg, autorizado por el
certificado N°© 52.664 y Disposicion N° 7061/05".
ARTICULO 20.- Rectificase el error material detectado en el Articulo 1° de la
Disposicion N°© 9874/16 el que quedara redactado de la siguiente manera:
“ARTICULO 19.- Autorizase a la firma ELISIUM S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada IBUPROFENO CAFEINA ELISIUM / IBUPROFENO - CAFEINA,

forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / IBUPROFENO
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400 mg - CAFEINA 100 mg, autorizado por el Certificado N° 52.664 y Disposicion
N© 7061/05, a cambiar los rétulos / prospectos, cuyos textos constan a fojas 64 -
73 y siendo su nueva condicion de: VENTA LIBRE".
ARTICULO 39°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasara a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado N° 52.664, en los términos de la Disposicion ANMAT No°
6077/97.
ARTICULO 4°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion y Anexo de
Autorizacion de Modificaciones, girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0000-011370-15-8
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Dr. ROBERTH Leng

Subadministrador Naciong}
ANM 4 K\
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion N©
761 los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizaciéon de
Especialidad Medicinal N° 52.664 y de acuerdo a lo solicitado por ELISIUM S.A. la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial/Genérico/s: IBUPROFENO CAFEINA ELISIUM / IBUPROFENO -
CAFEINA.
Forma farmaceutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / IBUPROFENO
400 mg - CAFEINA 100 mg.
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 7061/05.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-002020-05-0

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Condicién de Venta: BAJO RECETA.- VENTA LIBRE.-
Numero de Certificado: 50.751.- 52.664.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de autorizacién antes

mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a
ELISIUM S.A. titular del Certificado de Autorizacion N° 52.664 en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dlal)\ml-',mﬂ'nes (o [ N

Expediente N° 1-0047-0000-011370-15-8
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Or. ROBERYO LEDE

Subadmintstrador Nacional
A.N.M.AT



