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DISPOSICION N° 2 4

BUENOS AIRES,

{7 MAR, 20;11

2017 - AT DE LHS ENERGIHS RENOUAELES

VISTO la Disposicion ANMAT N°© 7130/15, el expediente N¢ 1-004{7-0000-

0164]84-16-6 del Registro de la Administracion Nacional de Medicam:entos, Alimentos

y Tecnologia Médica; y

| Que la firma CRAVERI S.A.I.C., presenta la documentacion ¢

CONSIDERANDO:

sorrespondiente a

la especialidad medicinal denominada FLUCONAL / FLUCONAZOL, forma farmacéutica

y-conJrcentra'ci(')n: COMPRIMIDOS / FLUCONAZOL 50 mg, 100 mg, 15]0 mg y

200 mg,

para dar cumplimiento a lo establecido en los Articulos 5° y 7° de la Disposicién N

L
7130/15.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°® 16

Decreto N° 150/92 y Disposicion ANMAT N© 7130/15.

463, del

Que de fojas 95 a 98 se presenta Declaraciéon Jurada que se encuadra dentro

de IAs alcances de la Disposicién N© 7130/15, con respecto a la concordancia entre la

presentacidén de venta, la/s indicacion/es, la dosis, intervalo de dosis y duracion de

tl:'atémiento.

intefvencion de su competencia.

yie

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el De

iDecreto N© 101 de fecha 16 de diciembie de 2015.

Que Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la

1.490/92




Seerctaria de Politicas.
Regalacion ¢ Tuotitutos

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma CRAVERI S.A.I.C., propietaria d

M(?dic

COMP

‘Wlmwwmde Salud
DISPOSICION N°

ANNAT.

Por elio;

MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICIl\

DISPONE:

inal FLUCONAL / FLUCONAZOL, forma farmacéutica vy

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

‘2007 - A0 DE LA4S ENERGIAS RENOUNBLES”

242

e la Especialidad

concentracion:

RIMIDOS / FLUCONAZOL 50 mg, 100 mg, 150 mg y 200 mg, las presen

taciones

de venta que se consideran aceptables segin consta en el Anexo de Autorizacion de

MQdiFicaciones.

ARTICULO 29, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modi
pasa 'a formar parte integrante de la presente disposicién y el que de

Certificado N° 46.825 en los términos de la Disposicion ANMAT No 60i77/97.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese

al

bera agre

int

ficaciones el cual

garse al

aresado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion y Anexo, girese

a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-016484-16-6

| |
DISPOSICION NO 2 42 7 a

b

correspondiente, Cumplido, Archivese.

Or. ROBERTO LERE
Subadministrador Nacianai
AN M AT,
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mmdtemdesmd
Secnetaria de Polcticas, :

Regalacion e Tustitutos
AUNNAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de r?é;hcieé %mentos

y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N9 . U5 efectos

de su anexado en el Certificado de Autorizacion de la Especialidéd Medicinal Ni 46.825
y de| acuerdo a lo solicitado por CRAVERI S.A.I.C., la modificaci!c'm de los datos
identilficatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del pro&lucto insgripto en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: FLUCONAL / FLUCONAZOL.

Formf farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS / FLUCONAZOL|50 mg, 100 mg,
150 mg y 200 mg.
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 0651/98,

Tramlitado por.expediente N° 1-47-0000-008330-97-8.

DATiO A MODIFICAR MODIFICACION AUTORIZADA por Disp. N°[7130/15|(art.

{ 79). ‘
Presgntaciones: Presentaciones de venta autorizada: COMPRIMIDOS /
Adequacién Normatival FLUCONAZQOL 50 mg: envases que contienen 3, é y 15
7130/15 (art. 59 y 7°).| comprimidos. COMPRIMIDOS / FLUCONAZOL 100 mg:
envases que contienen 15 vy 30 comprlmldos
COMPRIMIDOS / FLUCONAZOL 150 mg: envas*‘e que
contienen 1 y 2 comprimidos. COMPRIMIDOS /
FLUCONAZOL 200 mg: envases que contienen 10 y 30
comprimidos.--=----==----mmm-cmmemmm oo '— ----------------
Presentaciones nuevas solicitadas: COMPRIMIDOS /
| FLUCONAZOL 150 mg: envases que contienen 4
| comprimidos, ademas de los autorizados anteriormente.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacidn antes

mencionado.
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Winistenio de Salad |
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| | Regalacion e Tastitutos
AUNAT.

Sie elxtiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a CRAVERI|S.A.L.C.,

titular del Certificado de Autorizacién N© 46.825 en la Ciudad de Buenos|Aires, a

Io;s...I ..... dias, del mes de'. 13ﬁAR-20”

Expediente N° 1-0047-0000-016484-16-6

DIS lOSICI()N No 2 42 ?

mb

o

Or. ROBERTO LEBE

Subadminlstrador Naci&nal
ANMAT |
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