“EOIF - ihin A Fomenaie al rinnants Gellizrms Browe, ex of Bleentomaris det Cowlate vl e Wontzicizs”

DISPOSICION N 4 68 e

BUENOS AIRES, 11 MAR IO

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000732-14-9 vy
Disposicion N© 7572/13 del registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tachologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BAGO S.A., solicita la corregc—ién de errores materiales que se habrian
deslizado en la Disposicion N¢ 7572/13 por la cual se autoriza la
inscripcion en el REM la especialidad medicinal denominada
FIBRONEURINA / FINGOLIMOD; certificado N© 57.317.

Que los errores detectados recaen en la descripcion del ugar
de elaboracién.

Que dicho error material se considera subsanable en los
términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (T.0.
1991},

Que los procedimientos para las modificaciones vy/o

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
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certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los térmiﬁos de la
Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en |Ia
disposicion ANMAT N°¢ 6077/977

Que a fojas 24 el Departamento de Evaluacion de
Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 12';'1:/13.

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

ARTICULO 19°.- Rectifiquense los errores materiales detectados en los
Anexos 1 y III de Autorizacidon de Medicamentos de la Disposiciéon N©
7572/13, para la especialidad medicinal denominada FIBRONEURINA /
FINGOLIMOD; propiedad de la firma LABORATORIOS BAGO S.A.., segln lo
detallado en el Anexo de Modificaciones integrante de la presente.

ARTICULO 20.- Acéptase el- texto del Anexo de Autorizacién de

modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicion y el que
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deberd agregarse al certificado N© 57.317, en los términos de la
Disposicion ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 39°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, girese al Departamento de Registro para que efectie la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original y haga
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,
archivese. PERMANENTEMENTE.

Expediente NO 1—0047—0000-50;)732-14—9 W’h‘("f -

pIsPosICION No § 68 7 Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
A.N.M, AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de ta Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

N°168,7a los efectos de ser anexado en el Certificado de

Autorizacién de Especialidad Medicinal N® 57.317 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS BAGO S.A. la modificacién de los

el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre del Producto/Genérico: FIBRONEURINA / FINGOLIMOD.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 7572/13,

Expediente tramite de autorizacion 1-0047-0000-012794-12-4.-

DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA

Lugar
elaboracion:

de

BERNARDO DE IRIGOYEN
248, CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES
(LABORATORIOS BAGO
S.A.), VIRREY LINIERS
667/673, CIUDAD DE
BUENOS AIRES
(ENCAPSULADO HASTA EL
GRANEL QUIMICA

CALLE 4 N© 1429 - LA PLATA

PROVINCIA DE BUENOS
AIRES {LABORATORIOS
BAGO S.A.}, VIRREY LINIERS
667/673, CIUDAD DE
BUENQS AIRES
(ENCAPSULADO HASTA EL
GRANEL QUIMICA

MONTPELLIER S.A.).===rm-=---

MONTPELLIER S.A.),---~~-m--
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidén antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM a

LABORATORIOS BAGO S.A. Certificado de Autorizacién N° 57.317 Ciudad

de Buenos Aires,...... a los diaéﬁ.mg. .z.ﬂ.‘.l‘.., del mesde .............

Expediente N° 1-0047-0000-000732-14-9
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Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrader Nacional
ANM AT,



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

