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\BUENOS AIRES, "

,1 ' I
1

1 ,1
I ,1 VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005144-17-i del Re~istro

1 ' I
" de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos IIY Tecnol,ogía, "
I ,l , I 1
,Medica; y \
I :1

I , 1

I I
, 1
,1 CONSIDERANDO: \

,:11 Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA SA,
, 1 I, I '
sol:i'cita la aprobación de nuevo nombre comercial para la Especialidad
, ,1 1 1
'1 I

MI edicinal denominada AR-1069 / ETORICOXIB, Forma farrhacéutica y
,1 \ I

i¡1 " , 1
c?n,~entraclon: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ETORICOXIB 6p mg - 190

ri,g'~I. 120 mg, aprobada por Certificado NO58.352. ' 1\

1 , \

11 ',1
1

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alca~ces de \ la

DiSP.bsición N° 857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación \ y contrlol, ,1 ,
, 1

sóbr~ autorización automática de cambio de nombre. I
I ,1 \

',:1 Que por Disposición A.N,MAT. N° 680/13 se adoptó ~I
1 ,1 \ \, ,1

SISTIEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITALJ para el
1 1 \ I \

trámi~e de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO D'E
1 ,1 1 \

I I '1

ESPE<::IALIDADESMEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del
1 ,1 \ 1

Decreto N° 150/92 (Lo. 1993) para ingredientes activos (IRA' S) dé
i ,1 I \

1 ,\ ' \

/7',l-fr \
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I1 \
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,1 \
'1 0fligen sintético y semisintético, otorgándose certificadps firm¡ados

1 ',1 \ \
I digitalmente. \
I ',1 \
1 ',1 Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medictamento$ ha
1 ,1 ! \
tomado la intervención de su competencia, \
'1,1 \ \
i ',1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas pdr el Dedeto
1,1 1 \

N°"~1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 20i15,
1,1 1

1 ',1 \
1 ,1 \

1 R6r ello: \\
I ,1 ,
, ,1 ' 1
ELA,DMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DIE
I " I
1

1
':,11 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICt \

1 ',1 \ \
I11 DISPONE: ~ \
I ,1 1

Aln~(:ULO 10. - Autorízase a la firma NOVA ARGENTIA SA, Rropietaria
1 , '1 \

de I~Especialidad Medicinal denominada AR-l069 / ETORICOXIB, Forma
I ' 1 I

fanm~céutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
1 ;1 \ \

ETORteOXIB 60 mg - 90 mg - 120 mg, a cambiar el nombre tomerci~1
I ,1 I \qU' e¡t lo sucesivo será: ETIX. I

ARtIGULO 2°, - Extiéndase por la Dirección de Gestión de Informaciórl
I 1I I \

TécriC,?' el Certificado actualizado N° 58,352, consignando lo a~torizadd\

por lel,1rtículO precedente, cancelándose la versión anterior. \ \
I 11 J
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Dr,o!s eH1Atl'i
Mmlnistrador Nacional

A.N.M.A.~.
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TICULO 30. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entn\adas
1 " \

I ndtifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute~\ticada ~e la
1,1 \
1 p~~sente Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de \Información
I "

IIT~~nicaa sus efectos. Cumplido, archívese.
I 1,'1
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