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DISPOSICION N° 1 8 8 3

BUENOS AIRES,
2 5 MAR 2014

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-015811-13-3 vy
Disposicién N° 2603/13 del registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las preséntes actuaciones la firma EUROFARMA
ARGENTINA S.A., solicita la correccion de errores materiales que se
habrian deslizado en la Disposicién N¢ 2603/13 pof‘ la cual se autoriza la
inscripcion en el REM de la especialidad medicinal ‘denominada DUOMO /
MESILATO DE DOXAZOSINA, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS, DOXAZOSINA (COMO MESILATO) 2 mg; certificado NO©
57.111,

Que los errores detectados recaen en la descripcion del
domicilio del establecimiento elaborador y en la omisién del

establecimiento de acondicionamiento secundario.
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1883

Que dicho error material se considera subsanable en los
términos devlo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0.
1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o
rectificaciones 'de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicibn ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicidén ANMAT N°© 6077/97.

Que a fojas 31 el Departamento de Evaluacidon de
Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 1271/13.

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

Anexo I y 111 de la Disposicién N© 2603/13, para la especialidad medicinal
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denominada DUOMO / MESILATO DE DOXAZOSINA; propiedad de la firma
EUROFARMA ARGENTINA S.A., segun o detailédo en el Anexo de
Modificaciones integrante de la presente.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicion y el que
debera agregarse al certificado N° 57.111, en los términos de Ia
Disposicidn ANMAT 6.077/97.

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

archivese. PERMANENTEMENTE.

Mhﬁ{“
Expediente NO 1-0047-0000-015811-13-3 Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, -
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°1883 a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 57.111 y de _acuerdo a lo
solicitado por la firma EUROFARMA ARGENTINA S.A. la modificacién de los
datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre del Producto/Genérico: DUOMO / MESILATQ DE DOXAZOSINA,
forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
DOXAZOSINA (COMO MESILATO) 2 mg.-
Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2603/13,

Expediente tramite de autorizacién 1-0047-0000-020913-10-0.-

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR
Domicilio de los | Complejo Itapevi, Rodovia | Complejo Itapevi, Rodovia
establecimientos | Presidente Castello Branco | Presidente Castello Branco
elaboradores: Km 35,6. Barrio Itaqui - |Km 35,6, Barrio Itaqui -
Itapevi, San Pablo, Brasil.--- | Itapevi, San Pablo, Republica
——————————————————————————————— Federativa del Brasil.-=«------
Establecimiento | ---------===er-m--momssemmeo oo EUROFARMA ARGENTINA
Acondicionador | =mmmmmmmemme R S. A, -m-mmmmmmmmo oo s oo o
Secundario
Domicilio del | ~-=-===ommmmmmm oo smee oo Saavedra 363/77 - Ramos
Establecimiento | --====--m------==m=mmom-oooeee- Mejia - Provincia de Buenos




- "EONG - e de Womevate af Alwrants Guilonves Eracne. on ol Tloeatonria Krt Eoncate Wanal Ar Honceuides”
Weniatenio de Satud
Secretania de Politicas,
Regutaciin e Tustitatos
AN AT,

Acondicionador | =r=reemmmmmmmomssmmemesmommees Aires.-====--romosmoosmmamm e
Secundario.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a

EUROFARMA ARGENTINA S.A. Certificado de Autorizacion N° 57.111

Expediente N° 1-0047-0000-015811-13-3 | /JM._;,, -~
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