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DISPOSICiÓN N°

BUENOS AIRES,

í4'8L&S"

2324

o 6 MAR. 2017

VISTO el Expediente NO

de léi Administración Nacional de

Médioa; y

CONSIDERANDO:

1-0047-0000-014104-16-0 del egistro

Medicamentos, AlimentJs y TebnOIOgía

Que por las presentes actuaciones la firma GP PHA 'M S.A., solicita

el nubvo nombre comercial para la Especialidad Medicinlldenominada
. I I l

BICALUTAMIDA MAX VISION / BICALUTAMIDA, Forma farmacé tica y

concehtración: COMPRIMIDOS, BICALUTAMIDA 50 mg; aprobabo por
I

Disposición autorizante NO 1365/10 Y Certificado NO55.444.

,:1 Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

DisPoJición NO855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación t Control sobre
, :1 1

autorización automática de cambio de nombre.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o, rectificaciones

de Ids datos característicos correspondientes a un ~ertifica60 de

VV\."Espec¡,~lidad Medicinal otorgado en los términos de la DiSPosiiión ANr
l
AT NO

\ . I
5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO607 /97.

-\R ;' :1 1

7 ~



tos haMedicame

I

S~ de?ofitiuu,
~~ e 1!14tittdMl' 1t,11t 1'1, 7,

I QU~ la Dire~,ción de EvaluaCión. y Registro de

tomado la Intervenclon de su competencia.

I Que se actúa en virtud de las facultades conferidaJ
1

por el Decreto

N° 14'190/92Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2b15.
, I

I Por ello;

EL tDMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN ~ACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉJICA

DISPONE:

ARTIC
',i
ULO 10.- Autorízase a la firma GP PHARM S.A., propietari, de la

Especilialidad Medicinal denominada BICALUTAMIDA Mlx VIS!ION /
, I I

BICALUTAMIDA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS,'

'1 I I
BICAl;WTAMIDA50 mg; a cambiar el nombre comercial, seg~n consta en el

Anexb de Autorización de Modificaciones.

ARTICULO 20 - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

MOdifJaciones . el cual pasa a formar parte integrante dlla plesente

I si, 5.444disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO en los
I I

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.
I
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ARTlfULO3'.- Reg',',e,e; po, Me" de "'coda, OO"ñ",et al 'o, ,e,ado,

haoréodoie eo"ega de la cop'a a,'eot;<;ada de la p,e,eo,!, d"p+oroo y

AneJ, gírese a la Dirección de Gestión de Información TéJnica a los fines

de ad~untar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese,

:1

Expediente NO1-0047-0000-014104-16-0
I,

DISPOSICION NO

Jfs
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MODIFIctACION I
AUTORIZADA

BICALUTAMIDA GP
PHARM.-

J
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador de la Administración Na~ional de MedicamJntos, Alimentos

TI 1"' M 'do (ANMAT) t" , d" t DI. ,,' NOY ~cno ogla e Ica , au onzo me lan e I ISPOSIClon

""""":2".3.2".4, a los efectos de su anexado en el certifilado de

AutorIzación de la Especialidad Medicinal NO 55.444 Y di acuer60 a lo

'OI;'+dOpo,GP PHARM S.A., 1,modl."do, de lo, d'toJ "e'''+to"O'
característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

NomJre Comercial/Genérico/s: BICALUTAMIDA MAX VIS]ON /

BItAiuTA MIDA, 'o,m, f,""oc.u"" y ,"ooe''',d6" el OMPRJMIDOS,

BICALUTAMIDA 50 mg.- l
Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 1365~1OY tr mitado

por eJpediente NO 1-47-0000-015355-08-5.
I

I DATO A DATO AUTORIZADO
MODIFICAR HASTA LA FECHA

Cambio de BICALUTAMIDA MAX
Nombre VISION.-

El presente sólo tiene valor 'probatorio anexado al Certificado de

A t .1"", t. . du onzaclon an es menCiona o.
I

4



~deSai«d
S~deP~,
~~ e 1H4tit«t04

A:n, ?itA, 7,
I I

Se eftiende el presente Anexo de Autorización de mOdi,icaciones a GP

PHARM SA, titular del Certificado de Autorización NO 55.444 en IJ Ciudad

de ruenos Aires, a los """f}'6"NAR:"2611 ...días, del jes de

•••••• oO •••••••••••••••••••••• de 2017

Expediente NO1-0047-0000-014104-16-0
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~
Dr. ROBERTO l!Dé
Su~admlnlstrador Nacional

A..N.M.A..T.
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