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i 11\ BUENOSAIRES, " JUl IfO'IZ. I \1

I '11

I ;1 I \
VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-013243t16-4 dbl Registro

I :\ ' I

id~lla Administración Nacional de Medicamentos, Alimehtos y I\Tecnología

M~ldica' y
I 1] f \

1 \1

I :1 \
CONSIDERANDO: \

I JI . II ;11 Que por las presentes actuaciones la firma ARCANO S.A., solicita

el ¡huevo nombre comercial para la Especialidad Medi~inal dJnominada
I I . 1 \
i 11 .

l!JR~ODIOL ARCANO1 ACIDO URSODESOXICOUCO, For~a farm1céutica y

dorihentración: COMPRIMIDOS, ACIDO URSODESOXIcouao 150 mg - 300
I il I : '

Ig'll- 500 mg; aprobado por Disposición autorizantel NO 8262/10 Y

CerlJificado NO55.994. 1

I I 1 \

¡ ¡I Que lo solicitado se encuadra dentro de los I alcances de la. , i I
D1iS¿bsiciónNO857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulació~ y Contirol sobre

, 11 ' I

a~t6rización automática de cambio de nombre. \
I il 1 1

!I Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

d~ II\OS dato~ característicos correspondientes a un I certifidado de

¡II ! \

P 1\ 1 I I
i il \ \

I ! I
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I 1
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1
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" DISPOSICION N° I'!;¿et)«fadÓH e 1lt4tit«tM, I \

, 111 A-'n.mA. 7. 1 \

i il ; \
'IEJ~ecialidad Medicinal otorgado en los términos de la DiSboSiCiónlANMAT NO

1 1I 1 I
11 ' ,

15755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANtv)AT NO 6077/97.
1 il I \
i:1 Que la Dirección de Evaluación y Registro de IMedicamentos ha
1 \1 ' ,

~o~ado la intervención de su competencia. 1 \

11 :1\ Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por~1 Decreto
, I \

N° \i490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de~2015. \
1 ,1 I \
I '1\ I \

111 I \
1 '11 Por ello;1 \

1 ¡ 1 ' , '1 1
11EILADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION' NACIOI}J\AL DE

11 I

1 1,\ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA \
1;\ 1 I

1 \1 DISPONE: \
1 I1 I \

A~TII~ULO 1°.- Autorizase a la firma ARCANO S.A., p~opietari'a de la
'1 ' II 1 1 \ '

ESlpe!~ialidad Medicinal denominada URSODIOL ARC~NO / \ ACIDO

1 ',1 "1 IURSODESOXICOLICO, Forma farmaceutica y concentracion : COMPRIMIDOS,
1 11 1 \
, 1I " ,

AOIDP URSODESOXICOLICO 150 mg - 300 mg - 500 mg; a car¡nbiar el
I iI , \

nor;nqlre comercial, según consta en el Anexo de Autorizac,ión de
1 :1 \

Mopif,ilcaciones. I I

ARh.JULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de
, 1 ~ I \

I 1I I I

MoGlifícaciones el 'cual pasa a formar parte integrante de la presente
. 1 '~I 2 i \
Mi 1\ \ \

~_/ f/¡ \1 \ \

1 11 \ \

l. j\ 1 \
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\ ~\~edadQ.ee 1~ \\ 1\,,4,n,??tA, 7,
I ,
Idisposición y el que deberá agregarse al Certificado !'NO 55,9\94 en los
I \1 . 1 \

téJ\fn¡nos de la Disposición ANMAT NO' 6077/97.
1 \ \
tRr' ICULO 3°,- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíqu~se al i~teresado,

1 \ \ \
naaiéndole entrega de la copia autenticada de la' presehte disposición y

lolro, ,ice"" " o;,e,,'óo de Ge,Uóo de !ofo,m,,'óo Tkm,,, J lo, fioe,

dll,djuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.\ \

\ \1\. \
I I

E~pe6dienteNO 1-0047-0000-013243-16-4
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1,\ , I
I '\ DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACIOr\i,

AUTORIZADA \1 MODIFICAR HASTA LA FECHA
Gambio de URSODIOL ARCANO.- URSODIOL PHARMANOVE.-.,

1 I. Nombre

, "
í,\ I
I ,\ \
1,\ I
í ,1 \

1,\ .a , \
1,\ ~ "2017- Aii~ 7)&MS eJt&~I'iSI;;¿&'JtO'PrmL&S"
1 '\~deSai«d ' I
I ,\ I \
I ~wzet4Ú4 dep~, I \

Ik~e1~ 1 \

:',\ r/:7t, "lIt,r/, 7, II \

1,11 \

I '~\I ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIQNES I .
I ' 1 \

EI,k
l
dministrador de la Administración Nacional de Medicamentos'IAlimentos

I ' I
Y ~\ITecnOIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante I Dispo~ición NO
l' D 8 8 6 1 I1,\ • . I l.r.J , a los efectos de su anexado en! el Certificado de

Autbrización de la Especialidad Medicinal NO,55.994 Y Ilde acu~rdo a lo
I ,1 I

sbliaitado por ARCANO S.A., la modificación de los datds identlficatorios
I ,1 I 1

I ,1 ,. f' I bl I . d I d ti. .I Ic?r~Ftenstlcos, que Iguran en a ta a a pie, e pro uc ,o Inscnpto en e

R~g'¡btro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: 1, III "

1,\ I \
N91llpre Comercial/Genérico/s: URSODIOL ARCANO / \ ACIDO

1 ;\ , I
U~Sq>DESOXICOLICO,Forma farmacéutica y concentración: I COMPR~MIDOS,

1 :\ I \

AqIQP URSODESOXICOLICO 150 mg - 300 mg - 500 mg.-' 1

I ,\ I
Di~pq~ición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO8262/10 Y tr~mitado

i ,\ 1 I
po~ e*pediente NO1-47-0000-017745-08-5. I

í ,1
1 ,\I El prJsente sólo tiene valor probatorio anexado al
1,\

Autórizbción antes mencionado.
i ,1
1,\ .

/L.--J,~~ 4
1 ',\

1 ',1
1,\
1 ,1

,1

\
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Certificado de
I

\
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a ARCANO

k+, m,l" del Ce,t;fl"dode '",0"''''60 N' 55.994leo la Ldad de

HC..~':~::.~.de ::'7~1~~k~.....dfa" \ del ~e, de

01' o' o 1
EfPi¡diente NO 1-0047-0000-013243-16-4 \. \

L/DiSPOSICION NO 8 8 8 6 \
JF5

1
¡ )/1. \ .

Dr. cfll1J;s el'llAll!
Administrador Nacional

A.N.M.A.~.
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