l

|

!

2017 - A0 DE LAS ENERGIAS RENPIABLES | |

88@0

DISPOSICION Ne \

[
l
l
! l
l
l
|

l
| l
. \
l BUENOS AIRES, S 1 JUL 2017 |
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11 :[ VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-005144-17- 5 del Reglstro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos lly Tecnologla
l

l; M‘gdica; y ‘ l

l
l
L CONSIDERANDO: |
li | Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARG"IENTIA S.A.,
§oly|;<:ita la aprobacién de nuevo nombre comercial para la IIEspecialidad
R !
Medicinal denominada AR-1069 / ETORICOXIB, Forma farnlliacéutica y
o | entrauon COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ETORICOXIB 60 mg - ll90
l

g'; r 120 mg, aprobada por Certificado N© 58.352. ll “

|
l-l Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances dela
|

D|5p051C|on Ne 857/89 de la ex-Subsecretaria de ReguIaC|on~ y Cont

|
m
|
|
|

rol
1

sobrg autorizacion automatica de cambio de nombre. l‘
{ :ll Que por Disposicion A.N.M.AT. N° 680/13 se a'lldopté lel
I |

SIST MA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITALl para el
b

. traml&:e de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE

1
ESPE(l:IALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artlculo 3° del
e

|
Decrelto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA’S) dé
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loil'ligen sintético y semisintético, otorgandose certificadlps firmgdos
digitalmente. |

l
|l l
| Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos$ ha
ol
|

o
‘ltonl1ado la intervencion de su competencia. l |
| l

Ll

i

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decn'reto
|

~ |
N°'!l1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 20'l&5.
|
|l l
| 'll | l
' Por ello: | ll
| .
. . 1
I'FL‘}’-\DMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACf\IONAL D\E
| ]
Il | MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICPl\ l
| I
: “l DISPONE: |
|

|
| l \
ARTICULO 19. - Autorizase a la firma NOVA ARGENTIA S.A., qropietar‘ja
de Ia“lI Especialidad Medicinal denominada AR-1069 / ETORICOXIB, Forma
L

‘ |
farima'lcéutica y  concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
(I

1 l
ETORilCOXIB 60 mg - 90 mg - 120 mg, a cambiar el nombre tomerciél
| _
qué-T eh lo sucesivo serd: ETIX. l

|
AR‘ITIGULO 20, — Extiéndase por la Direccién de Gestion de Informacion

Téc'nic‘lL, el Certificado actualizado N° 58.352, consignando lo al,'ltorizadol
l

|

|

porllel '%articulo precedente, cancelandose la version anterior. \
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ll AFl{TICULO 30, - Registrese; por el Departamento de Mesal de Ent
I

r\adas

ll notlflquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

|

liph\r_-sente Disposiciéon. Girese a la Direccion de Gestion de llInformacién
|

lTéﬁ:nica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-005144-17-5

| |l
DISPOSICION No
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