BUENOS AIRES,

!
VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-014660-16-0 y Dispgsicién N©
i \

11100/16 del registro de la Administracidon Nacional?de Medicamentos, Alimentos

| : i
y Tecnologia Médica; vy : | |
I ' '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacwnes la firma LABOP,ATORIOS

GASASCO S. A I.C., solicita la correccion de errores materiales que se

desllzado en la Dlspos;aon N¢ 11100/16 por la cual se autoriza la esp
|| {

medtcmal denominada

URALOS MAX / TAMSULOSINA CLORHIDRATO -

T‘%OLIFENACINA SUCCINATO, forma farmacéutica y concentracuon COMPRIMIDO

DE LIBERACION PROLONGADA / TAMSULOSINA] CLORHIDRATO 0,4 mg -

SOLIFENACINA SUCCINATO 6 mg, autorizada por cert|f|cado N 58. 134 ;
Que el error detectado recae en la forma farmacéutica. ‘

|
|
términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto No© 1759/72 (T O

Que dichos errores materiales se con5|deran subsanables en los

1991).

Que por Disposicidon A.N.M.A.T, N° 680/13.se adopto el SISTEMA DE

GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLIQ:'

ITUD DE

INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

| i i
' i

|

a i

5 B

habrian

ecialidad

ER ¢ e 2T T SN Tp—— ‘i
W .



de Salud NN 2 i 9
! SICION N
s rd & p L , DlSpo ? |
Regutacion e Tndtitutos ;
" ANTAT. ; } | :
.. | o |
elncuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 [(t.0. 1993) para ing
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firmados digitalmente.

! Que la Direccion de Evaluacion vy Régistro de Medicam

tomado la intervencion de su competencia.
|

Que se actla en virtud a las facultadesiconferidas por el D%

I ) i

1.490/92 y el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciemt?re del 2015.

: ! ! i
Por ello; ; o

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMIN;ISTRACIC’)N NAC:IOT\;J

. DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

- ? | DISPONE:

Fedientes

activos (IFA'S) de origen sintético y semisintetico, otorgandose:cértlﬁcados

entos ha

screto NO

AL

'ARTICULO 19°.- Rectifiquese el error material detéctado en la Dispo’*;icién NO

'11100/16 para la especialidad medicinal denommada URALOS'

MAX /

TAMSULOSINA CLORHIDRATO — SOLIFENACINA SUCCINATO forma farrhacéutica

|
y concentracion: COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA / 'II'AMS

ULOSINA

CLORHIDRATO 0,4 mg - SOLIFENACINA, SUCCINATO 6 mg; propledad de=- la firma

LABORATORIOS CASASCO S.AILC.,

. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA ’
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autorlzase la forma] farmacéutica
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ARTICULO 2°.- Extiéndase por la Direccién de Gestion de Informacién Técnica el !

: | . ;

Certificado actualizado N° 58.134, consignando lo autorizado por el/los articulo/s i

t | is

precedente/s canceldndose la versién anterior. ' i

| | ?

ARTICULO 30,- Registrese; girese a la Direccion; ' de Gestion de Informacién i

- |

Tecnlca a sus efectos. Por Mesa de Entradas notlﬂquese al mteresado hbciéndole il

| i

entrega de copia autenticada de la presente Dlsp05|c:|on Cumplido, archwese. ‘1
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