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CONSIDERANDO:
|

| Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI S$.A.LC.,

| .
0777/99 del Registro de la Administracion Naciona! de Medicamentos, A"Iimentos

solicita la correccién de un error material que se habria deslizado en la

Disp'c|>sicién No 0777/99 por la cual se autoriza la especialidad m',edicinal

'denqiminaQa TRAMADOL CRAVERI / TRAMADOL, aprobado por Dis;l)osicic')n

autorizante N° 0777/99 y Certificado N°© 47.687.

| Que el error detectado recae en la descripcion del principio a_c:tivo.
| |

| Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo los
Anexo Iy Anexo III de la Disposicién mencionada, en los términos de lo normado

por ei|Articqu 101 del Decreto N°© 1759/72 (T.0. 1991).

| Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013785-15-5 Disposicion N©
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y l
Mec':llicinal otorgado en los términos de la Disposicidn ANMAT NO 5755/96 se

‘ ' l
|
encuentran establecidos en la disposicién ANMAT N© 6077/97. l
) ’
'l
|
|

-
tomado la intervencidén de su competencia. l
|
' |
| ’ . . |
| Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°

l
o
1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015, l
!

|
|

) l
Que la Direccidén de Evaluacidn y Registro de Medicamentos ha

Por ello;
|

l
|
l
[
. l
. ElL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| .
3 MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| .
A

l
l
| DISPONE: l
il R
ARTICULO 109.- Rectificase el error material detectado en los Anexo I y III lde la
'l
| . ' : |
Disposicion N° 0777/99, para la especialidad medicinal denominada TRAMADOL
|

l
CRAVERI / TRAMADOL; propiedad de la firma CRAVERI S.A.L.C., segtflin lo
|

. l
detallad'p en el Anexo de Modificaciones integrante de la presente. l
|

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificacionqs el
|
| l
cual pasa a integrar parte de la disposicion y el que debera agregarse al

N
certificado N© 47.687, en los términos de la Disposicién ANMAT 6.077/97. |
il

L l
ARTICULO 30°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién
|

l
Técnica a'sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese a! interesado, haciéndlple
N
| l
| l
/l ! |
| 2 l
A
N



l \
A .
|l ik -

1
A |

| ; . .

'| : "20I7 - ANO DE LAS ENERGIAS 2&%%%4@455 "

7 de Salud '
Sleretaria de Politicac. DISPOSICION N & @ Q Q
Regalacion e Tustitutos 11

'; AAMAT |

| |

|

' - 0] - - . £ -
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conJuntamenLe con el

|
Anexo de Autorizacion de Modificaciones. Cumplido, archivese.
|
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Seécretaria de Politicas.
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| ‘ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

|
| |

El Admmlstrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

l
Allmentos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante D|s'p05|C|on
Nz 2 OOa los efectos de ser anexado en el Certificado de Auto

lrlzacmn
de Espeuahdad Medicinal N° 47.687 y de acuerdo a lo solicitado por la firma

'l
CRAVERI S.A.I.C. la modificacién de los datos caracteristicos que figuran en

tabla IaI pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medlcmales
(REM)l bajo: ‘ll
NombTe del Producto/Genérico: TRAMADOL CRAVERI / TRAMADOL.

Dlspogilicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 0777/99

l

l

l

‘l

Expediente tramite de autorizacién 1-0047-0000-001594-98-8 ‘l

‘DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR |
Principio Activo: TRAMADOL.- TRAMADOL CLORHIDRATTIO.—
| -~
N

|

El presénte sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
N
W

antes mencionado.
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. l
Selextiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones drf-\:f REM a
i

CRAVERI S.A.I.C. Certificado de Autorizacion N° 47.687 Ciudad dei Buenos
|

Airtla'ls, ...... a los dlgsféﬁfﬂ,')mﬂel mes de

Expediente N° 1-0047-0000-013785-15-5 |
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