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l VISTO el Expediente NO© 1-0047-0000-013243i16-4 dél Registro
I

de\ la Administracion Nacional de Medicamentos, Ahmentos Yy lTecnologl’a

|
Me'dlca y ' ' 1

1

| |\ !I 11
| I\ | \

.‘»\ CONSIDERANDO: ‘ |
|

I\ Que por las presentes actuaciones la firma ARCANO S. A solicita

L

| |
c?l |}wevo nombre comercial para la Especialidad Medicinal denominada

LURSODIOL ARCANO / ACIDO URSODESOXICOLICO, Form\la farmacéutica y

!

éor{Lentr’acién: COMPRIMIDOS, ACIDO URSODESOXICOLI(TTO 150 i|ng - 300

' |
mg\l‘\— 500 mg; aprobado por Disposicion autorizante N° 8262/10 vy
l .
clerﬁificado NO 55.594. | | |

1
1

‘ l .
! |
| Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

DISD\OSICIOH NO 857/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacuon Y Control sobre
|

autorlzacmn automatica de cambio de nombre. ' 1

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

de |hos datos = caracteristicos correspondientes a un  certificado de

|

|
|
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IIESILJGCIalldad Medicinal otorgado en los términos de la DlsposmlonlANMAT NO

|
|57I55/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
|

I
Il 0 4 4

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha
i l

.
I
|

|

tomado la intervencién de su competenua | l

: \ | |

l | Que se actua en virtud de las facultades conferid"as por-lel' Decreto

No1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de' 2015. |

l l \ l
ll . | l
1 | |

|| Porello; | |

I \ 1 l

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO[l\lAL DE

| Ill MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

l .

|
| |
[ DISPONE: B |

l
ARTICULO 10.- Autorazase a la firma ARCANO S.A, pl‘.l'opietari;a de la
1

Espec.andad Medicinal denominada URSODIOL ARCAlNO /1 acipo

l
URSODESOXICOLICO Forma farmacéutica y concentracién: ICOMPRIMIDOS

| |
ACID(l) URSODESOXICOLICO 150 mg - 300 mg - 500 mg; a cambiar el
| |

i
nombre comercial, seglin consta en el Anexo de Autorlzaqlon de
1

|
Modiﬁi'caciones. !I ll

Ly
Anexo de Autorizacion de
|

Modlﬁ%:ac:ones el “cual pasa a formar parte mtegrante cie la presente
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b ARTI&ULO 20.- Acéptase el texto del
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\Ministenio de Satu .
\Secretania de Politicae, " DiS?OSlClON\N @ @ 8 6

l\ M?e«;m‘faaw e Tuatitutos :

\ ANWMAT

l

'dlsp05|C|on y el que debera agregarse al Certlflcado NO 55.994 en los

1l:erl'mnos de la D|Sp05|C|on ANMAT NO 6077/97.
|

l o
ARTICULO 3°.- Reglstrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
l

Haciéndole entrega de la copia autenticada de la presehte disposicién vy
l ,
/ﬂlnel 0,
|

l
dl}a agdjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese
|
l
|
X

~girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines

\
l
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Il ill ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

'EI %dministrador de la Administracién Nacional de Medica%entos,lAlimentos
| . . . :

y ‘llTec;nologia Médica (ANMAT), autorizd mediante !l Dispo%icic’)n No
Lo |

|

‘ 1
l ‘li .................................. , a los efectos de su anexado en l|el Certiﬁcado de
| |

! r

ﬁrutﬁ)rizacio

n de la Especialidad Medicinal N° 55.994 y llde acu%erdo a lo
sPIi%itado por ARCANO S.A.,

l
la modificacién de los datés identificatorios

c§r§Fterlst|cos, que figuran en la tabla al pie, del producto lI‘lSCI‘IlDtO en el
| | | l
Rilegigstro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: ‘! l
|

Nombre Comercial/Genérico/s: URSODIOL ARCANE;) / \l ACIDO
Ull?l\Sa)DESOXICOLICO, Forma farmacéutica y concentracic’m:||COMPRl‘IMIDOS,
Aclgdl'o URSODESOXICOLICO 150 mg ~ 300 mg ~ 500 mg.- | ll

Dis!.pcl;lficién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 8262}10 Y trl‘amitado

|
por €

| l
Xxpediente N° 1-47-0000-017745-08-5. ! l
| | |
| |DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
i\ MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA |
Cambio de | URSODIOL ARCANO.- URSODIOL PHARMANOVE.-
{ Nombre | |
| i l
. i. fll . _ | l
El brefsente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de
b [ ' !
\’K Autoirizzaci()n antes mencionado. | \
o ' , \
E : | |
1

| " | ‘l. |
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mmtem de Salud '
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AN AT,
§e extiende el presente Anexo de Autorizacién de modificaciones a2 ARCANO -
|
\S/‘A, titular del Certificado de Autorizacién N° 55.994 len Ia Cludad de
?ulnos Aires, a los gi JUL M7 ..d|as, ldel \mes de
Al e de 2017 \
diente N° 1-0047-0000-013243-16-4
\
POSICION No© @ @ 8 5 . \
 preilbsenne \
‘ " Administrador Naclonal :

ANMAML.
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