‘2013 - Asio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

DISPOSICION N* 35 5 1

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

87 JUN 200
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-00570'7-1.3~3 del Registro de
fa Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PHARM S.A.
tramita la reinscripcién de la especialidad medicinal denominada LIPEND /
EZETIMIBE, inscripta bajo el Certificado N© 54564.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido en el
Articulo 7° de la L.ey N° 16.463,

Que por Resolucion (ex MS y AS) NO 749/93 se solicita la
presentacion de los rotulos y prospectos sin que esto implique la actualizacién
de los mismos, dado que no se contempla en la evolucién que se refiere el
Articulo 2° de la mencionada resolucion.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un Certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT N°© 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicidn ANMAT N° 6077/97.

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
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Que se actda en virtud de lo establecido por Resolucion (ex MS vy
AS) N°© 749/93 y las facultades conferidas por los Decreto Nros 1.490/92 y

425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Reinscribase la especialidad medicinal denominada LIPEND /
EZETIMIBE, Certificado N° 54564, cuyo titular es la firma SAVANT PHARM

S.A..

ARTICULO 2°.-. Acéptase el texto del Anexo de Modificaciones el que forma
parte integral de la presente Disposicion, en los términos de la Disposicidn
ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 3°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagase entrega de la copia autenticada de la presente disposicién; girese al
Departamento de Registro para que efectle la agregacién del Anexo de

modificaciones al certificado original; cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-005707-13-3 AM‘L%‘»
Dr. OTTO A, ORSINCHER

DISPOSICION No 3 5 5 31 |
SUB-INTERVENTOR

VS ANM.AD
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

ANEXO

AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Laboratorio: SAVANT PHARM S.A,
‘Nombre Comercial: LIPEND
Nombre Genérico: EZETIMIBE

Certificado N?: 54564

Dato identificatorio a Dato autorizado a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia del certificado 10/06/2013 10/06/2018
Expediente N© 1-0047-0000-005707-13-3 MW%L'
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