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DISPOSICION N°

de la

BUENOS AIRES, 1 6 MAR. 2016"

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-012207-15-2 del Registro

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec!nolOgía

¡
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uf ,
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I

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA

SACLF, y A. solicita el nuevo periodo de vida útil para la Espebialidad

Medicinal ABARAX - BENZNIDAZOL Forma farmacéutica y concentración:

COMPRIMIDOS - BENZNIDAZOL 50 mg Y 100 'mg; aprobal~o por

Disposición autorizante NO 0520/12 Y Certificado NO 56,605

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificldo de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT

NO 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANM

1

AT NO

6077/97. ,

Que a fojas 201 obra el informe técnico favorable de la Dirección,
de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N0 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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Por ello;

DISPOSICION N° 1262 4

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10,- Autorízase a la firma LABORATORIO ELEA S,A,C.Il y A.,

propietaria de la Especialidad Medicinal denominada ABARAX

BENZNIDAZOL, a cambiar el período de vida útií, según constJ en el
I

Anexo de Autorización de Modificaciones.

ARTICULO 20,- Acéptase el texto del Anexo de
I

Autorización de
I

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 56.605 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la p1resente

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente,

Archívese.

Cu1mPlido,
I

\ff I,

Expediente NO1-0047-0000-01247-15-2
DISPOSICION NO 2 6 2 ••
flb

2

Dr, R08EI'lT9 U
Subadmlnlstrador NacIonal

A.N.M ..,A..T.
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DISPOSICION N°

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Te4'0IOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición NO

.......Z ~ ? _ ", a los efectos de su anexado en el Certifidado de

Autorización de la Especialidad Medicinal NO 56,605 Y de acueJo a lo

soiicitado por LABORATORIO ELEA SAc'LF, y A., la mOdificacióJ de los

datos identificatorios característicos, que figuran en la tabla al bi€, del

producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinalesl (REM)

bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: ABARAX - BENZNIDAZOL

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 0520/12 Y

tramitado por expediente NO1-47-0000-022586-11-6

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACIONI
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Período de vida Veinticuatro (24) Treinta y seis (36)
útil. meses------ --- --- --- ----- meses- ---- ------ - ---- ----

El presente sólo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a

3
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LABORATORIO ELEA S,A,c'LF, Y A." titular del Certificado de Autoiización

NO 56.605 en la Ciudad de Buenos Aires, a los \,. días,

del mes de """H"I1AR 2016 "' .."

Expediente NO 1-0047-0000-012207-15-2

DISPOSICION NO

flb
262 4

••

4

Dr. R08ERTO E
SlIiadmlnlBtfóldllr Nacional

, A.N.M ..•..T.

t


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004

