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BUENOSAIRES,
2 1 JUN. 016

VISTO la Disposición ANMAT N° 5743/09 Y el Expediente N° [-47-1110-

2!24-16-4 del Registro de esta Administración Nacional; y
,

CONSIDERANDO

~ Que por las presentes actuaciones la firma TUTEUR S.A.C.I.F.['A. solicita

st 'e,';" " "'"cad60 ""',, ,",,'steo" eo 1, ,"o""ao"o de'" Fetod" de
control, elaboración, ensayos de estabilidad y capacidad operativa previa a la

comercialización del producto denominado DALFYRAN / FAMPRIDI1A 10 mg;

forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LlBERACION
I

PROLONGADA.
I

i
I Que por Disposición N° 6175/15, se autorizó la inscripción en el Registro
I

dk Especialidades Medicinales de esta Administración Nacional, d I producto
: . I

rrlencionado anteriormente, el que es elaborado en la República Argentina.

: Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el artícJo 3° de la
I

Disposición ANMAT N° 5743/09.
,

I(1 1, Que consta la verificación téc~ica producida por el Instituto !\JI aCi.onal de

V/ Medicamentos en la que informa que se encuentran reunidos los requisitos de

!lA B~enas Prácticas de Fabricación y Control de acuerdo a la normativa vigente.
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Que corresponde autorizar la comercialización de la especialidad medicinal

objeto de la solicitud. 1\

,1
Que se actúa en virtud a ias atribuciones conferidas por los Decretos N°

,1
1490/92 Y N° 101 de fecha 16 de Diciembre 2015.

Por ello;

,1

,1

1

\

. I
ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOrL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I DISPONE:

,1 •
A~TICULO 10. - Autorízase a la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. la comer¡cialización

de; la especialidad medicinal denominada DALFYRAN / FAMPRIDINt 10 mg;

forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
1 I

PR~LONGADA; Certificado N° 57.758, la que será elaborada en VICR0F¡ERS.R.L.

sito en SANTA ROSA 3676 - PDO. DE SAN FERNANDO - VICTORIA - PROVINCIA
, .

DE BUENOSAIRES - REPUBLICAARGENTINA.
,

¡[ " ,
ARTICULO 2°.- Reglstrese. Por Mesa de Entradas notiflquese al interesado,

ha~iéndole entrega de la copia autenticada de la presente DisPosiciJn. Gírese

a I~Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines correspdndientes.

I •Cumplido, archlvese.

Exp1edienteNO1-47-1110-224-16-4.
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Dr. RODI!R'!'6 letl~
Subadmlnlstrador Nacion&'

A. J:"'! M.A.T.
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