
5Winisten"oáe Sa{uó
Secretaría áe PoGticas, ~guracióne

Institutos
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BUENOSAIRES, .2 MAR2015

VISTO el Expediente na 1-47-7335-14-2 del Registro de esta

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A.

solicita se autorice modificación de las condiciones de conservación para la

especialidad medicinal denominada SANDIMMUN NEORAL (

CICLOSPORINA 10 mg ( 25 mg ( 50 mg ( 100 mg, forma farmacéutica

CAPSULAS;autorizada por Certificado na 38.362.

Que la documentación presentada ha satisfecho ios recaudos de la

normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la

\' LJ intervención de su competencia.

V'" Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

óJP nO 1490(92 y 1886(14.
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:Ministerio de Sa[ud
Secretada de PaCíticas, 1?f?8ufacióne

Institutos
jI.J'f.9d.jI. 'T

Por ello;

2099
ELADMINISTRADo.R NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIo.NALDE

MEDICAMENTOSALIMENTo.Sy TECNo.Lo.GÍAMÉDICA

DI S P o. N E:

ARTICULO. 10.- Autorizase a la firma No.VARTIS ARGENTINA S.A. a

modificar la condición de conservación para la especialidad medicin"i

denominada SANDIMMUN NEo.RALI CICLo.SPo.R]NA10 mg I 25 mg I 50

mg I 100 mg, forma farmacéutica CAPSULAS, la que en lo sucesivo será

Co.NSERVAR A TEMPERATURA INFERIo.R A 25°C. PRo.TEGERDE LA

HUMEDADcon una fecha de vencimiento de VEINTICUATRO.(24) MESES.

ARTICULO.20.- Practiquese la atestación correspondiente en el Certificado

na 38.362 cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO.30.- Anótese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición,

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos.

Cumplido, archívese.

DISPo.SICIÓN NO
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