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VISTO el Expediente N°© 1-47-0000-002784-11-6 del registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SPEDROG CAILLON
S.A.I.C. comunica el cambio de representacion, a su favor de la firma
LABORATORIOS RUBIO S.A,, titular de las especialidades medicinales
CUPRIPEN / D - PENICILAMINA (CAPSULAS), inscripta bajo el Certificado
NO 45.945, HYDRAPRESS / HIDRALAZINA (COMPRIMIDOS), inscripta bajo
el Certificado N° 45,943, ROYEN / ACETATO CALCICO (CAPSULAS),
inscripta bajo el Certificado N°© 45,522, RESINCALCIO / POLIESTIRENO
SULFONATO CALCICO (POLVO), inscripta bajo el Certificado NO 44.239 y
DOLQUINE / HIDROXICLOROQUINA SULFATO (COMPRIMIDOS), inscripta
bajo el Certificado N© 51.650, cuyo representante actual es la firma
OMEDIR S.A.

Que los procedimientos para las modificaciones vy/o

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
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certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
Disposicion ANMAT N© 6077/97.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién
de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de representacién en el pais de la
firma LABORATORIOS RUBIO S.A., titular de las especialidades
medicinales CUPRIPEN / D — PENICILAMINA (CAPSULAS), inscripta bajo el
Certificado N© 45.945, HYDRAPRESS / HIDRALAZINA (COMPRIMIDOS),
inscripta bajo el Certificado N°© 45.943, ROYEN / ACETATO CALCICO

(CAPSULAS), inscripta bajo el Certificado N® 45.522, RESINCALCIO /
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POLIESTIRENO SULFONATO CALCICO (POLVOQ), inscripta bajo el
Certificado NC 44,239 y DOLQUINE / HIDROXICLOROQUINA SULFATO
(COMPRIMIDOQS), inscripta bajo el Certificado N°© 51.650, a favor de la
firma SPEDROG CAILLON S.A.I.C.

ARTICULO 29. -Practiquense las atestaciones correspondientes en los
Certificados Nros. 45.945, 45,943, 45,522 y 44.239, cuando los mismos
se presenten acompanados de la copia autenticada de la presente
Disposicién.

ARTICULO 3°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
Disposicién y el que debera agregarse al Certificado N° 51.650, en los
términos de la Disposicion ANMAT N¢ 6077/97.

ARTICULO 4°. -Registrese; girese a la Coordinacién de Informaética a los
efectos de su inclusion en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, girese al Departamento de Registro para que

efectie la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original;

cumplido, archivese PERMANENTE. \
EXPEDIENTE N°: 1-47-0000-002784-11-6 M [ Ll
DISPOSICION N° j
cc Dr. OTTO A. ORSINGH
sug.;NTERVENTO
AN M.AL
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
N04382, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizaciéon de Especialidad Medicinal N° 51.650 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS RUBIO S.A., representada en el
pais por la firma SPEDROG CAILLON S.A.I.C, la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial  / Genérico/s  aprobado: DOLQUINE /
HIDROXICLOROQUINA SULFATO
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5406/04

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-002471-04-7

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
: )
P IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Representacion OMEDIR S.A. SPEDROG CAILLON
S.A.L.C.

Payy
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones
del REM a la firma LABORATORIOS RUBIO S.A., representada en el pais
por la firma SPEDROG CAILLON S.A.I.C., titular del Certificado de

Autorizacion N9 51.650, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

diaS..eeviviiinrirnnns ZSJUNZO" ...........
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