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BUENOS AIRES, 31 JUL 2017

! F

VISTO el Expediente N© 1—0047—0000—002662-17;-5 del Registro

! ;
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentods y Tecnologia

I
‘Médica; y | f

CONSIDERANDO: : ] ;

Que por las presentes actuaciones la firma BIALIARDA S.A.,
| ‘

 solicita la aprobacién de cambio de nombre para la Especilalidad M?dicinal
;

- denominada MIRDUAL 28/10 - 14/10 / DONEPEZILO CLORHIDRATO -
| |
d MEMANTINA CLORHIDRATO LIBERACION PROLONGADA, COMPRIMIDO

, : I
RECUBIERTO DE LIBERACION PROLONGADA, MIRDUAL 1 28/10:

i
MEMANTINA CLORHIDRATO LIBERACION PROLONGADA 28:' mg -
‘ i

‘ ‘
DONEPEZILO CLORHIDRATO 10 mg; MIRDUAL 14/10: MEMANTINA

I : l :
| CLORHIDRATO LIBERACION PROLONGADA 14 mg - DONIPEPEZILO

- CLORHIDRATO 10 mg; MIRDUAL CAP 14/10 / DONEPEZILO
| .

|

! ;
CLORHIDRATO - MEMANTINA CLORHIDRATO LIBERACION PROLONGADA,
‘ CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA, DONEPEZILO C:LORHIDIEQATO 10
mg — MEMANTINA CLORHIDRATO LIBERACION PROLONGADA :14 mg;
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?“MIRDUAL CAP 28/10 / DONEPEZILO CLORHIDRATO MEMANTINA
CLORHIDRATO LIBERACION PROLONGADA, CAPSULA DE LIBERFACION
PROLONGADA, DONEPEZILO CLORHIDRATO 10 mg !— MEMANTINA‘
CLORHIDRATO LIBERACION PROLONGADA 28 mg; japrobada por

Certificado N© 58.132. f

N . . l
Que lo solicitado se encuadra dentro de los :aIcance§ ‘de la

\ .
Disposicion NO 857/89 de la ex-Subsecretaria de Reguléacién y Control

sobre autorizacién automatica de cambio de nombre.

| Que por Disposicion A.N.M.AT. N° 680/13 se adopté el

| SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL ||:>ara el
tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en ei Articulo 3° del

’ |
Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para mgredlentes actwos (IFA S) de

jorlgen sintético vy * semisintético, otorgandose certlflcados flrmados

digitalmente. S : ‘-

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencién de su competencia.

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

' N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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" Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION!AL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma BALIARDA S.A., propietaria de la

' Especialidad Medicinal denominada_ MIRDUAL 28/10 - 14/10 /
DONEPEZILO CLORHIDRATO - MEMANTINA CLORHIDRATO LIBEI?E\ACION

iPROLONGADA, COMPRIMIDO RECUBIERTO DE LIBERACION
' I

PROLONGADA, MIRDUAL 28/10: MEMANTINA ; CLORHIDRATO

| LIBERACION PROLONGADA 28 mg - DONEPEZILO CLORHIDRATO 10 mg;
| MIRDUAL 14/10: MEMANTINA CLORHIDRATO LIBERACION PROLONGADA

14 mg - DONEPEZILO CLORHIDRATO 10 mg; MIRDUAL CAP 14/10 /

4

| DONEPEZILO CLORHIDRATO - MEMANTINA CLORHIDRA':TO LIBERACION
PROLONGADA, CAPSULA DE LIBERACION PROLONGAD):'-\, DONEPEZILO

1CLORHIDR‘ATO 10 mg - MEMANTINA CLORHIDRA'I'!O LIBERACION
P I
PROLONGADA 14 mg; MIRDUAL CAP 28/10 /I DONEPEZILO

| CLORHIDRATO - MEMANTINA CLORHIDRATO LIBERACION PROLOiNGADA,

CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA, DONEPEZILO CLORHIDRATO 10

mg - MEMANTINA CLORHIDRATO LIBERACION PROLON;GADA 28 mg, a

lﬁ,/ }4 ; | |

|

I
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‘ Regulacion ¢ Tnstitutos
ANMAT.

F
cambiar el nombre comercial que en lo sucesivo sera: BRANAID 28/10 -

{

‘BRANAID .14/10 - BRANAID CAP 14/10 - BRANAID CAP 28/10,
' |

respectivamente. f

‘ARTICULO 20, - Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion
i .

Técnica, el Certificado actualizado N° 58.132, consignand:o lo autorizado

3
F
i

por el articulo precedente, canceldndose la versién anterior. .
|ARTICULO 39°. - Registrese; por el Departamento de Meisa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia au!tenticadla de la

| presente Disposicion. Girese a la Direccion- de Gestion de Informacidn

Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese. i

EXPEDIENTE N¢ 1-0047-0000-002662-17-5 |

DISPOSICION No
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