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DISPOSICION N° 8 8 7 l'
BUENOS AIRES, ! 1 JUL 2011

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005994-17-1 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
!

1, .
Med1lca; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUMEDIX

INT1RNACIONAL S.A., solicita el nuevo nombre comercial I para la

Especialidad Medicinal denominada SOLUCAPS / MAZINDOL, Forma

farm1acéutica y concentración: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA,

MAZtNDOL 3 mg; aprobado por Disposición autorizante NO 1708/14 Y
,

Certiricado NO57.393.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

certificado deun

I

Disposición NO857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre

auto~ización automática de cambio de nombre.
[

de IloS datos característicos correspondientes a

1



I I

I I

1

1

1

1

1
1 4. . I!

l' e1 "2017 - A7tO 'D& LAS 8'Jt&'RtJ'lrlS 'R8'Jtt'/lvI8L&S"

I ~deSaf«d \ I
I~~ de Pot£ticM, DISPOSIC10N N° 8 \8 711
~~dke1~ \

I !14.1t.m.A.7. \
I 1\ . '.

Bspiecialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disp¿sición ANMAT NO
I ,1 " 1

I1 , I !

5\755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO6077/97.
11 I

I 11 Que la Dirección de Evaluación y Registro de ~edicambntos ha'

tqm~do "'"teevendón de '" ,"mpetend,. \

I 11 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
I 1I \ I

N~ ir90/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de f015. I

i \ I I
I \ Por ello; I I
'IE~IADMINISTRADORNACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN ¡NACIONALDE

l' I 1

I \1 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
. 1\ DISPONE: \

! \1, I I
AR!TICULO 10.- AutOrizase a la firma PRODUMEDIX INTERiACIONAL S.A.,

p,¿p\i" ,1' de " E,pe<I,IId,d Medldn,' denomln,d, I SOLU~PS I

M~ZI'~DOL, Forma farmacéutica y concentración: CAPSULAS DE
I 11 I ~

LIBERAl"CION PROLONGADA, MAZINDOL 3 mg, a cambiar el ¡nombreI I I .

come"I'cial, según consta en el Anexo de Autorización de Modihcacion~s.
\ I 1 '

1" I I ..
ARTI<DULO 20.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacion de

I 11
I i

Modifitaciones el cual pasa a formar parte integrante de la p1resente
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d!spbsición y el que deberá agregarse al Certificado NO 57.393 en los

t~r~inos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

A~TicULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

h~ci~ndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición y

A~eJo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines

dJ a~juntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese. '

I 1

I

EJpebiente NO1-0047-0000-005994-17-1
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
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El A(:lministrador de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos
1

y. ¡C¡IOlía 1Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición NO

..........: , a los efectos de su anexado en el Certificado de
i

Autorización de la Especialidad Medicinal NO 57.393 Y de acuerdo a lo
I

solici~ado por PRODUMEDIX INTERNACIONAL S.A., la modificación de los
I

dato~ identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del
i

producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:i .

Nombre Comercial/Genérico/s: SOLUCAPS / MAZINDOL, Forma

farm~céutica y concentración: CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA,
I

MAZI~DOL 3 mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO1708/14 Y tramitado

por,e~pediente NO1-47-0000-001433-12-9.
I

¡DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Cambio de SOLUCAPS.- MZ3 XR.-
Nombre

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autoriz1aciónantes mencionado.
I
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Se btiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a
I I

PROPUMEDIX INTERNACIONAL S,A., titular del Certificadol de Autorización
! 1 JUl 2011

NO 57.393 en la Ciudad de Buenos Aires, a los , días, del
I

mes pe de 2017
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