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BUENOS AIRES, o 1 MAR 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-5472-15-4 del Regist o de esta

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TE NOLOGÍA

MÉDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO SCHAFER

S.A. solicita autorización de nuevo nombre para la Especialidad Medicinal

Denominada ELEC 400/CONDROITIN SULFATO, autorizada por el certi Icado N°

54.443.' l
Que lo solicitado se encuentra dentro de los alcance de las

normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463, Decreto 150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o recti caciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Es ¡ecialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposición N° 6077/97.

Que a fojas 75 Y 76 de las actuaciones referenciadas en el Visto de

la presente, obra el informe técnico favorable de la Dirección de Eval ación y

Control de Biológicos y Radiofármacos del Instituto Nacional de Medicam ntos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10- Autorízase a la firma LABORATORIO SCHAFER S.A. el ambio de

nombre para la Especialidad Medicinal autorizada por Certificado NO 5 .443 cuya

denominación será URANTOIN/CONDROITIN SULFATO SODICO 400 m según lo

consignado en el Anexo de Autorización de la presente disposición.

ARTICULO 2°_ Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modific ciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el q e deberá

agregarse al Certificado N° 54.443 en los términos de la Disposición 6077/97.

ARTÍCULO 3°- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al i teresado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente D sposición

y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. umplido,

archívese.

EXPEDIENTE NO1-47-0000-5472-15-4

\ ~/V.../ DISPOSICIÓN N°

cJ
1953
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Medica (ANMAT), autorizo mediante iSposlclon

N1 ....9...S...'¡IOS efectos de su anexado en el Certificado de Autoriza ión de la

Especialidad Medicinal N° 54 443 Y de acuerdo a lo solicitado po, la firma

LABORATORIO SCHAFER S.A., del producto inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial! Genérico/s: URANTOIN/CONDROITIN SULFATO SO )ICO 400

mg

Forma farmacéutica: SOLUCION ESTÉRIL

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 1840/08

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-24324-05-8

DATO
IDENTIFICATORIO A

MODIFICAR
NOMBRE

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

ELECE 400

MODIFICACIlDN /
RECTIFICAciON
AUTORIZA[ A

URANTOIN

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Au lrización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del ~EM a la

'firma LABORATORIO SCHAFER S.A., titular del Certificado de Autoriz~ción N°

54.443 en la Ciudad de Buenos Aires, a los del mes de OJ MA ?~~6

Expediente N° 1-47-0000-5472-15-4

DISPOSICION No1 9 5 3
-3- Dr. ROBERTO EDE

SulJadmlnlstrador Nacional
A.N.M.A.T.
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