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Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, .
4'0 WAR 2014

VISTO el Expediente N°® 1-0047-0000-015453-13-7 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A. tramita la
reinscripciéon de la especialidad medicinal denominada QUEMICETINA 500 MG /
CLORANFENICOL, inscripta bajo el Certificado N° 37749.

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

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,

Que se actua en virtud de lo establecido por Resolucidn (ex MS y AS)

NC 7435/93 vy las facultades conferidas por los Decreto Nros 1.490/92 vy 1271/13.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Reinscribase Ia especialidad medicinal denominada QUEMICETINA
500 MG / CLORANFENICOL, Certificado N° 37749, cuyo titular es la firma
LAFEDAR S.A. por el término de CINCO (5) ANOS a partir de la fecha de su

inscripcion o de la dltima reinscripeién.

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N°
37749, cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la
presente Disposicién.

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

autenticada de la presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE,
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