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o 2 r1AR. 2011BUENOSAIRES,

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI S.A.Le,
. I

un error material que se habría deslizado en la
I

por la cual se autoriza la especialidad m~edicinal

CRAVERI / TRAMADOL, aprobado por DiS~osición

CONSIDERANDO:

,1

,1

I
1

1

1

1Itútc'4~Ú S4fMt
11

S~ dePoLiti«u,
ít::~ciÓ#e e 1H4tétat04

",1A, 1t,1ft,A, 7,
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DISPOSICiÓN N° 2 2 O P
I
\

I

\

I
,1 VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-013785-15-5 Disposición NO. I
,1 I

0777/99 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, .A:limentos
,1 I

Y Tecnología Médica y, 1\
,1

,1 I
,1

,1

,1

solidta la corrección de

Dispbsición N° 0777/99
1

denominada TRAMADOL
'1 •

autonizante NO0777/99 Y Certificado NO47.687.

,1 Que el error detectado recae en la descripción del principio attivo.. ,
,1 I

,,1 Que dicho error material se considera subsanable sustituyeidO los

Anexo I y Anexo III de la Disposición mencionada, en los términos de lo normado

'1
1

, \por e Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

,1
1

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificJciones, I
de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad

I
I
I
I
I

,1

I
V/(II I

I
,1

1

I
,1 I
,1

1



Que la Dirección de Evaluación y Registro de

,,

\

DiSPOSiCiÓN N°

1

\
\

\

\
\

\

- ,1
"2017 - A'lta7)& .uS 8'lt&;;¿(j1?iS~rt8L&S"

I

2200
I

\
\

en los términos de la Disposición ANMAT NO 57h/96 se

\
\

Medicame'ptos ha
, I
I
I
I

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Dedreto NO
I

"

,1

Medicinal otorgado,

1

,1
,1
,1
,1
,1

,1
I
,1

,1

~úS«lMt
"

Seczeta!Ú4 de 'Potttiuu,
I

'R~ e 1<t4tit«t04

,11 A,n.m,A, 7,

,

enCUentran establecidos en la disposición ANMAT NO6077/97.
"

,1

I
,

tom¡3do la intervención de su competencia.,
,
,

"

1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.
,

I

,
, Por ello; \
1, \

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D:E
" \

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA I
I \

I
I DISPONE: \
,1 I

"

ARTICULO 10.- Rectifícase el error material detectado en los Anex~ I y III \de la
" , I

, ' ,

Disposición N° 0777/99, para la especialidad medicinal denominada TRAMtDOL
, ,1

CRAVERI / TRAMADOL; propiedad de la firma CRAVERI SALe., segu,n lo,
, . I

detallaclo en el Anexo de Modificaciones integrante de la presente. I
" I

ARTÍCULJO20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de modificacionJs el
, 1

I
cual pas,a a integrar parte de la disposición y el que deberá agregars1 al

certificado NO47.687, en los términos de la Disposición ANMAT 6.077/97. \
, I

ARTÍCULO 30.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Informac.ión, I,
Técnica a'sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndble

, 1

, I
, \

A , \
./ \ I 2 I

~' I \
, I
, I
I I

I
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de la presente Disposición conjuntamen~e con el

\
\
\

\
\

\

\
I

\
\

\

\

I
\
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,1
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,1
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1

,1

1

,1

1

,1 ,,1

,1

1

Expediente NO 1-0047"0000-013785-15-5
, I .

DIS~OSICION N° 2 2 O Q
mb ,1

,1
,1
,1
,1
,1

,1

~úS«1M4
S~ deP0fitiu4.

'R~«tadÓ«-e 'l~
','1 1"I.1t.?It. 1"1.7.
,'1

1

enttega de copia autenticada
,1

1

Anexo de Autorización de Modificaciones. Cumplido, archívese.
,1

,1
,1

,1

1
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,1
,1
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,1
,1
,1
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, I
" ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES \
1 I
'1 \

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medidmentos,
1 \

Alim'~ntos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dis'posición

2'i.2.O...Oa los efectos de ser anexado en el Certificado de AutJrización

de Especialidad Medicinal N° 47.687 Y de acuerdo a lo solicitado por lb firma
, '
1 I

CRA~ERI S.A.LC. la modificación de los datos característicos, que figuran en
I
I

tablaial pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades MediFinales

" . \
(REM), baJo: I

\
,1 I

Nombre del Producto/Genérico: TRAMADOL CRAVERI / TRAMADOL. I
, \

Dispos,ición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0777/99. \
1 \

Expediente trámite de autorización 1-0047-0000-001594-98-8. \
I

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA \,

A MODIFICAR I
Principio Activo: TRAMADOL.- TRAMADOL CLORHIDRAT¡0'-

,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de
,

"antes mencionado.

\
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Subadmlnlstrador Nacional
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Anexo de Autorización de Modificaciones dél REM a
I

47.687 Ciudad d~ Buenos

\
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1
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1

1 A.n,?itA.7.
1

,1

Se 1 extiende el presente
1

CRAVERI S.A.Le. Certificado de Autorización N°
1

A" , 'd'as" \11' r fl 20L"l., dIres, a os 'ci-t"'~i'~,~¡"""PIE mes e .
,1

Expbdiente N° 1-0047-0000-013785-15-5
1

2200
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