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DISFOSICION N

| BUENOS AIREs, § 1 JUL 2077

| VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-006244-17-7 del Registro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

|
Médica; y

| CONSIDERANDO:
'| Que por las presentes actuaciones la firma DR. LAZAR Y CIA.
S.A.Q. e 1., solicita la aprobacion de nuevo nombre comercial para la

|
~ Especialidad

Medicihal denominada TAMSULOSINA LAZAR [/
TAMSULOSINA CLORHIDRATO Forma farmacéutica y concentracién:
| CAPSULA DE LIBERACION CONTROLADA, TAMSULOSINA CLORHIDRATO
]O,4 mg (COMO TAMSULOSINA CLORHIDRATO PELLETS AL 0,2% 200
i mg); aprobada por Certificado N° 58.279,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
| Disposicién N© 857/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control
‘ sobre autorizacién automatica de cambio de nombre.
| Que por Disposicion A.N.M.A.-T. N° 680/13 se adoptd el
SISTEMA DE VGESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el

|
tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
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ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el iArticulo 3° del

‘Decreto Ne 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de

origen sintético y semisintético, otorgdndose certificados firmados

digitalmente,

. , ! :
Que la Direccidon de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha

‘ 3
itomado la intervencion de su competencia. i |

L

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

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre dzla 2015, ;

K.
Por ello: f

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION; NACIONAL DE
| i

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: ! f

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma DR. LAZAR Y CiiA. SAQ. e I,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominadai TAMSUELOSINA
| LAZAR / TAMSULOSINA CLORHIDRATO Forma f%armacéqtica y
. concentracion: .CAPSULA_DE LIBERACION CONTROLADAE, TAMSULOSINA
CLORHIDRATO 0,4 mg (COMO TAMSULOSINA CLORHIDR?ATO PEL;LETS AL

. ) N .
0,2% 200 mg); el nuevo nombre comercial que en- Itla sucesivo sera:
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ARTICULO 29, - Extiéndase por la Direccion de Gestién de Inforrhacién
| :

cisrosicion w892 &

. ! |
écnica, el Certificado actualizado N° 58.279, consignandé lo autofrizado

or el articulo precedente, canceldndose la versién anterior,

— g =

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mésﬁa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion

Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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