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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005584-17-5 del

Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Aliment s y

Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI S.A.LC.,

solicita la nueva presentación de venta para la Especialidad Medi1inal

TRAMA~OL CRAVERI / TRAMADOL, Forma farmacéutica y concentra1ión:

COMPRIMIDOS, TRAMADOL CLORHIDRATO 50 mg; SOLUCION ORAL,

autorizante N0 0777/99 Y Certificado N° 47.687.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances d la

Disposición NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaría de Regulación y Co~trol

sobre autorización automática para la nueva presentación de venta.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

re~tificaciones de los datos característicos correspondientes a un

Certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la



Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamento ha

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los
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la intervención de su competencia.
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Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos e
! .

Di:sposición ANMAT N° 6077/97.
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toinado
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Decretos Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
I

20:15.
I
I

Por ello;
I

E~ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL E • I

I
I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA

DISPONE:
I
I

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma CRAVERI S-ALe., propietaria de la

EsJecialidad Medicinal denominada TRAMADOL CRAVERI / TRAMADlt~,
I _ I

For~a farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, TRAMADOL
I

CLORHIDRATO 50 mg; SOLUCION ORAL, TRAMADOL CLORHIDRATO 100
I

mg/ml, la nueva presentación de envases, según consta en el Anexo de
I

Autorización de Modificaciones.
I
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ARl)CULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el c al

pas~ a formar parte integrante de la presente disposición y el que debJrá
I
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NO 47.687 en los términos de la Disposi Ión<J
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agregarse al Certificado
I

ANMAT NO6077/97.
I

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

i 1interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la pres nte

di~POSiCióny Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Informa1ión

Té~nica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. cumPlIdO, )

Ih'arc Ivese.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT),. autorizó

mediante Disposición NO .8"3.6,,4,,a los efectos de su anexadj en

el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal N° 47.687 Y de

al certificado di

rmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, TRAMADOL CLORHIDRA"O

.1
Omg; SOLUCION ORAL, TRAMADOL CLORHIDRATO 100 mg/ml.-

I

isposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO0777/99,

ramitado por Expediente N° 1-47-0000-001594-98-8.
,'1

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA
Nueva Comprimidos 50 mg: 10 y Comprimidos 50 mg: 10,\20,
Presentación 250 comprimidos, siendo 30 y 250 comprimidos siendo

este último de Uso este último de rso
I Hospitalario Exclusivo Hospitalario Exclu ivo

"
(U.H.E.).- I (U.H.E.).-
Solución oral 100 mg/ml: Solución oral 100 mg/ml: 10

I 10 ml.- mi v 20 ml.-
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado

T

autorización antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del EM
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,a FRAVERI SALC, titular del Certificado de Autorización NO47.68 en
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