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DISPOSICION N° 88 .B 4

BUENOS AIRES, $ 1 JUL m

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005993-17-8 del Registro

de Ié Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentios y Tecnologia

MédiT:a; Vi '
|

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUMEDIX

INTERNACIONAL S.A., solicita el nuevo nombre comercial 'para la

EspeC|aI|dad Medicinal denominada MZ1 / MAZINDOL, Forma farmacéutica y

cownc<|antraC|on MAZINDOL 2 mg COMPRIMIDOS RECUBIE&{TOS aiprobado

por Disposicién autorizante No 0553/13 y Certificado N© 57.009. |

\ i Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N° 857/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién‘ y Control sobre

auto ‘izacién automatica de cambio de nombre. ;

| . Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

‘ . - s - - ‘

EspeT[alldad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N©

|/~ 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT NO 6077/97.

| ] ‘
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- Que la Direccién de Evaluaciéon y Registro de Medicamentos ha

|
1
|
tomadd la intervencién de su competencia.
/ | Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el |Decreto

N°.1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello; |
i i

ELiADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
|

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

DISPONE:

| |
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PRODUMEDIX INTERNACIONAL S.A.,

propi‘etaria de la Especialidad Medicinal denoi'ninada deniminada MZ1 /
MAZiNDOL, Forma farmacéutica y concentracion: MAZiINDOL 2 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, a cambiar el nombre comercial] segdn

consta en el Anexo de Autorizacidén de Modificaciones.

ARTI;CULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de

%
|
|

| : |
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

dispo_Sicién y el que deberd agregarse al Certificado N° 57.009 en los

términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97. |
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ARTIICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al intelresado,

hacié%dole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion y

t

. _ 1 .
\ r N . . .’ - - b .
Anexo, girese a la Direccion de Gestién de Informacion Tecnica a los fines

1

de adﬁuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-005993-17-8

|
880k
_ pr.C S CHIALE
. Admigigtrador Naclonal

DISPqSICION NO
AN MAMT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONIiES

El Ad;ministrador de la Administracién Nacional de Medicaméntos, Alimentos
y Tecnologla Médica (ANMAT), autorizdé mediante I?isposic 6n NO
\&8 8 4 ......... ., a los efectos de su anexado en el Certlﬂgado de

Autlortzacic')n de la Especialidad Medicinal N° 57.009 y de acuerdo a lo

soliqtjado por PRODUMEDIX INTERNACIONAL S.A., la modificacién. de los

|

1 | }

datos' identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
| |

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

| 1 I

Nombre Comercial/Genérico/s: MZ1 / MAZINDOL, Forma farmaceutlca Y

conlcentraaon MAZINDOL 2 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Dispoéluon Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 0553/:13 Y tra‘gmitado
i ! 1

I‘
por’ expedlente N© 1-47-0000-023119-11-1. |

i |;DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
' MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Campbio de | MZ1 MZ2 |
Nombre
| I
. l ‘
\/R . El 'pr%sente sblo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacién antes mencionado.
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Se| extiende el presente Anexo de Autorizacidbn de modificaciones a

1
PRODUMEDIX INTERNACIONAL S.A., titular del Certificado lde Autorizacion

e w
N© 57.009 en la Ciudad de Buenos Aires, a los 31‘JULZ@‘wdras, del

MES U ivvvrvriiiaerrrerrrrranarres de 2017

£~

'~

k/Q/Expediente NO 1-0047-0000-005993-17-8
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or.C ﬁ%s CHIALE

Administradof Nacional
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