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BUENOSAIRES, S 1 JUl 2011

VISTO el Expediente NO

de la Administración Nacional de

Médila; y
, I
! :

1-0047-0000-005993-17-8 del ¡Registro

Medicamentos, Alimentbs y Tecnología
I,

I
actuaciones la firma PRODUMEDIX

nuevo nombre comercial Ipara la

presentesQue por las

CONSIDERANDO:

IN!ERNACIONAL S.A., solicita el
I '

EspeCialidad Medicinal denominada MZ1 / MAZINDOL, Forma farmacéutica y

conc~ntración: MAZINDOL 2 mg COMPRIMIDOS RECUBIE~TOS, Jprobado
I ' I

por qisposición autorizante N0 0553/13 Y Certificado NO57.009. I
,

1:' Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición NO857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación
l

y Cont~ol sOb;e

auto~ización automática de cambio de nombre.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certifidado de

~

. " / E,pej,andad Med'doal oto'9ado eo lo, té,m'oo, de la D"poj'dóo ArMATN'

!'/' 5755Y96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97 .
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I

!' Que la Dirección de Evaluación y

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1~90/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de ~015.

DISPONE:

Por ello;
I i
, , I

ELtrDMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION INACIONALDE

!I MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA i

"
,

,

I
ARTIc:ULO 10.- Autorízase a la firma PRODUMEDIX INTERNACIONAL S.A.,

proPiitaria de la Especialidad Medicinal denominada deJminadal MZ1 /

MAZ+DOL, 'o,ma 'a'ma,é,,;,a y <oo<eotcadó" MAtINDOL 2 mg

COM1RIMIDOS RECUBIERTOS, a cambiar el nombre c~mercia¡) según

consta en el Anexo de Autorización de Modificaciones. 1

I '
ARTHCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de ~utorizaCión de

,1 I I

11 '
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la wresente

diSpd~ición y el que deberá agregarse al Certificado NO 57.0091 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97 .
.~/
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Dr, c.i£",s C'MIAl'eAdml~lfJ[;r Nacional
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ARTICULO 30,- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al intJresado,
,1 I I

hacié:~'I'dole entrega de la copia autenticada de la presente dispo~ición y
, i I

, 1

Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a lbs fines
1 " I I

de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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ExpeQlente NO 1-0047-0000-005993-17-8

DISPQ1SICION NO
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I
¡IDATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION I

iMODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA,
carrjbio de MZ1 MZ2 I
Npmbre ,

I i ,
,[ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONrS

El f-dir¡ninistrador de la Administración Nacional de Medicamentos, AI¡imentos
, , I

y ,T~cnología Médica (ANMAT), autorizó mediante !Disposición NO
, ;1 I I

.....! 8 8 8 ' , a los efectos de su anexado en el¡ Certifi~ado de

Au~orli!zación de la Especialidad Medicinal NO 57.009 Y dé acuerbo a lo

solicitado por PRODUMEDIX INTERNACIONAL S.A., la mOdificación! de los

dat6) identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del

prodJ~to inscripto en el Registro de Especialidades MediCina¡Js (REM~ bajo:
I li I '

Nombre Comercial/Genérico/s: MZ1 / MAZINDOL, Forma farmacé1utica y

con'ce1itración: MAZINDOL 2 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTO~. 1

I
I '

Dispogición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO0553)13 Y tramitado
1I ' ,

I Ii : 1

por 'expediente NO1-47-0000-023119-11-1. 1

I l'

:1presente sólo tiene valor probatorio anexado al
I l'

Aut~riJación antes mencionado. 4
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se¡ é~xtiende el presente Anexo de Autorización de m¡odificaciones a

PRoduMEDIX INTERNACIONAL S.A., titular del cert.ificado be Autd¡r¡ZaCiÓnI -.. I .

mes Qe de 2017

r. I

Ü". 1"

Axpecliente NO1-0047-0000-005993-17-8
I i ..

DI~P(j)SICION NO 8 8 8 /4
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I'dmlnislrador Naolonal
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I .,

5


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

