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Secretaria de Politicas, ‘
Regulacion e Institutos
ANMAT .

BUENOsS AIRes, 1 8 MAR 2015 l

VISTO el Expediente N© 1-47-2241-13-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BENITOL S.A.G.1,,

Legajo N° 6032 solicita la baja de la habilitacidon que le fuera otorgada en el
domicilio sito en la calle Felipe Vallese N° 3340/44, Ciudad Auténoma de Bue:nos
Aires; como asi también la limitacidn de su director técnico. [

Que a fojas 17 obra el informe técnico del Instituto Nacional
de Medicamentos sefialando que habiendo realizado una inspeccion al domicilio
del laboratorio sugiere dar de baja la habilitacién otorgada oportunamente.

Que en el VADEMECUM NACIONAL DE MEDICAMENTOS se
constata bajo la titularidad de la firma BENITOL S.A.C.I. el certificado N© 30.1729
bajo el nombre comercial de BENICHOL en la forma farmaceutica de Grageas.!

Que el mencionado certificado se encuentra vencido por no
haber iniciado su tramite de reinscripcion de acuerdo con el articulo 7°¢ de la'Ley
Ne 16.463; correspondiendo cancelar la inscripcién en el Registroi de

Especialidades Medicinales (REM) en los términos del articulo 89 incisos b) y )

de la mencionada Ley.
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Que la Direccién de éestién de Informacién Técnica )ha
tomado intervencién de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N°© 1490/92 vy Decreto N© 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Dése la baja a la habilitacién conferida a la firma BENITOL
S.A.C.1I., con domicilio sito en la calle Felipe Vallese N© 3340/44, Cigdad
Autdnoma de Buenos Aires, Legajo N° 6032. |
ARTICULO 29.- Cancélase el Certificado de habilitacién obrante a fojas 9, Legajo
NO© 6032.
ARTICULO 39.- Limitase la direccidn técnica ejercida por el farmacéutico Sr.
Benjamin Roberto KUKTOSKY, Matricula Nacional N© 8.783 a partir del 1 de
febrero de 2013. i
ARTICULO 40.- Cancélase el Certificado’ de Inscripcién en el REM N° '36.729
correspondiente a la especialidad medicinal denominada BENICHOL en la fiorma
farmacéutica de Grageas.
ARTICULO 59.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacion

Técnica a sus efectos; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
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interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.
Remitase a la Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria, a

sus efectos. Tome conocimiento de la cancelacion conferida por el articulo 190 Ia

Direccion General de Administracién. Cumplido; archivese.
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