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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002276-11-1 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentgs, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por Iaé presentes actuaciones la firma TETRAFARM S.A. sdlicita
el cambio de nombre para su producto ESCLEN / VIGABATRINA,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicidn
NG 857/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control sobre autorizacién
automatica para el cambio de nombre.

Que a fojas 16 obra el informe técnico favorabie de la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©
1.490/92 y del Decreto N°® 425/10.

Por ello:

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

DISPONE:
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ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma TETRAFARM S.A. propietario de la

especialidad medicinal denominada ESCLEN / VIGABATRINA a cambiar el
nombre del producto antes mencionado el que en lo sucesivo se denominara
VIGATRAMIL .

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
NC. 43.126, cuando el mismo se presente acompanado de [a copia de la
presente Disposicidn.

ARTICULOQ 39, - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus efectos,
por de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la

copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
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