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ANWAT, DISPOSICION N°

616

BUENOS AIRES, (g N, 201

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-011751-15-4

2016 - Ao del Bicewtenanio de ba Declaracisn de la Tudepens

Disposicion

NO 10448/15 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Medica vy,
i
|
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma

AfRGENTINA S.A., solicita la correccidén de errores materiales que

NOVARTIS

se habrian

deslizado en la Disposicion N© 10448/15 por la cual se autorizaron las

presentaciones de venta de acuerdo a lo solicitado por la

Disposicion

Normativa N© 7130/15 (art. 7°), para la especialidad medicinal denominada

LAMISIL / CLORHIDRATO DE TERBINAFINA, forma farmaceutica

concentracion: COMPRIMIDOS, CLORHIDRATO DE TERBINAFINA 250 mg;

inscripto bajo el Certificado N© 40.985. |

H
I|
i

e .
el primer considerando.

normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).
’ 1

Que los errores detectados recaen en la razén social descripta en

Que dicho error material se considera en los términos de lo
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ANMAT, ;

|
Que a fojas 65 la Direccién de Evaluaciéon y Registro de

|
I\fledicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
i
| Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92 y el Decreto N© 101/15 de fecha 16 de diciembre del|2015.

i Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS ALIMENTOS Y TECNOLCGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Sustitiyase el 19 considerando de la Disposicion N©
10448/15, el que quedara redactado de la siguiente manera: Que la firma
NOVARTIS ARGENTINA S.A. presenta la documentacidn correspondiente a la
especialidad medicinal denominada LAMISIL / CLORHIDRATO DE
TERBINAFINA, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS,

CLORHIDRATO DE TERBINAFINA 250 mg, para dar cumplimiento a lo

establecido en el Articulo 7° de la Disposicion N° 7130/15.
ARTICULO 29.- Practiquese la atestacién correspondiente en el certificado N°

4:0.985 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de

|!
Ié|| presente Disposicion.
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bisposicionn: 61 6 3

A:I%TICULO 30.- Registrese; girese a la Direccidon de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al iinteresado, 5
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion.
CgiJmplido, archivese.
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Dr. ROBERYY LEDE

Subadministrador Nacional
A N.M.AT.
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