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I \

,11 VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-15909-15-7 del Registrol de la

Adm:inistración Nacional de Medicamentos, Alimentos yTecnología Médical y,
I
I

,1
CONSIDERANDO:

presentación.

tomado la intervención de su competencia.

v~ « ':,1
1

,1 1

1

,1 Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA r.A.,

solicita la corrección de errores materiales que se habrían deslizado e7 la
I

Dispo,sición ANMAT N° 11101/15, por la cual se autoriza la inscripción Jn el
I

Registro de Especialidades Medicinales (REM) de una nueva especial¡idad

I

medicinal denominada NULARTRIN GLUCO / DIACEREINA - SULFATO\ DE
I

GLUC0SAMINA, forma farmacéutica: CAPSULAS DURAS, autorizada por,

Certifitado N° 57.842.
I

1 Que los errores detectados recaen en la omisión de ~na

\

\
,1 Que dicho error se considera subsanable en la Disposidión

I 1

menciolnada, en los términos de lo normado por el Artículo 101 del reglamehto

aprobado por Decreto NO1759/72 (T.O. 1991). \

I Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
I 1

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialid1ad

Medicin~1 otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 be

encuen~ran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.
I

I Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos tila



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

,1

,1

:111
,1 Ministerio de Salud

S'ecretaría de Políticas,
~Iegulación e Institutos

,1 A.N.M.A.T.

,1

2

,1
N° :1J,.490/92y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

I
,1 • ~ '<', "" ," I
,1 Por ello; \

1 '

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
1 I
,1 MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
,1

DISPONE:,1

ARTÍCULO 10.- Rectificase el error material detectado en el Anexd de
1 I

Autorización de Modificaciones de la Disposición. 11101/15, para\ la
,1 I

especi1alidad medicinal denominada NULARTRIN GLUCO / DIACEREINí -

SULF.A!ITO"DE GLUCOSAMINA, propiedad de la firma IVAX ARGENTINA Sll'A"

según,llo detallado en el Anexo de Modificaciones integrante de la presente.

ARTÍCULO 2°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorización de Modificacio es

el c'uai,pasará a formar parte integrante de la presente disposición y el 1ue

I \
deber~1agregarse al Certificado N° 57.842, en los términos de la Disposicjón

Dr. ROBEATO LEDE
Subadmlnlslrador Nacional

•. N.M.A.T ..
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,1

,¡ss.

ANMATINo 6077/97.
1

ARTÍCU1LO30.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

hágase,1entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y AneJo,
11 \

gírese ,;;'1 la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos;

cumplidb, archívese.
,1

Expediemte NO1-0047-0000-15909-15-7

DISPOs'iICIÓN N°: 6 5 2 2



ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
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I
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El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamkntos,
, .

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPO\sición

No":,.~"~,,.2,,Z a los efectos de su anexado en el Certificad'p de

Autolrización de Especialidad Medicinal NO57.842 Y de acuerdo a lo soliclitado

por ,la firma IVAX ARGENTINA S.A., la modificación de los batos
\

caraúerísticos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro
, I

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
,

Nombre comercial/Genérico/s: NULARTRIN GLUCO/ DIACEREINA - SULFATO

\

\

I
I

DE GLUCOSAMINA
,

Forma Farmacéutica: CAPSULASDURAS
,

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 11101/15
,

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-0589-13-4
,

I
,DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIO,N/ I

IDEN1IFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION I
A MODIFICAR AUTORIZADA I

PRESENTACIONES Envases conteniendo 30, Envases conteniendo 30, ¡60,

, 60, 500 Y 1000 capsulas 90, 500 Y 1000 capsulas .

I duras siendo las dos duras siendo las dos últi~as

últimas presentaciones para presentaciones para uso I
,

I
uso hospitalario exclusivo. hospitalario exclusivo.

El pres~nte sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizactn
I

I

antes mencionado.
I
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A.N.M.A.T.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REr a la

firm~ IVAX ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de AutorizaciÓn NO
I

57.~42, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días!I 2..1..JUN;..2.9.16 .
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Dr. ROBERTO LEOl:
Subadmlnlstrador Nacional

4.N.M.4.T.
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