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CONSIDERAN DO:

yt
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1 I

I
! I Que por las presentes actuaciones la firma JANSSBN CILAG

FARMACEUTICA S.A:, peticiona la cancelación de la concentració~ de 12,5
I I I I
mg / vial para la especialidad medicinal denominada RISPERDAL dONSTA /

k,JPERIDONA, <ertlflcado N" 42.759; "mblo del oodlgo JO,",I d1,a ficm,

CI~G AG (elaboradora del diluyente) y baja del establJcimiento
1

elaborador VETTER PHARMA FERTIGUNG GmbH & Co. KG
: 11

! I Que lo solicitado se encuadra dentro de Irs alcances del

Artículo 80, inciso a) de la Ley NO 16.463, I
" I Q,e la 01ce«160 de Ge"'oo de Iofocmado,o Té<"!,a y 'a

lDirlcción de Evaluación y Registro de Medicamentos ¡han tomado la

i(1telrvención de su competencia, I
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DISPOSICiÓN N°: 2
I

DISPONE:

Por ello:

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA M:EDICA
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I I
, I
, I
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, I
ARTICULO 10.- Cancélase la concentración de RISPERIDOI'N¡A 12.5 mg para

I I
i

Ip I especialidad medicinal denominada RISPERDAL a:ONSTA, forma
I ,i 1 ,

farmacéutica: POLVO DE LIBERACION PROLONGADA PARA SUSrNSION
, 1 I

INYECTABLE; propiedad de la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTI A S.A.,
, I I

de acuerdo a lo dispuesto por el Artículo 80, inciso a), de la Ley NO16.463.,

PiR~ICULO 20. - Aceptáse el cambio de código postal de la firma CILAG

..:~,II,'endo '" númem 8200, la "a' e, e'abo,adoca d1' dlloy,n,e del

proqucto mencionado en el Artículo anterior; asimismo s~ da de \baja el

establecimiento elaborador VETTER PHARMA FERTIGUNG dnbH & CA. KG,
I I I

sito en la calle Schutzenstrasse 87,88193, Ravensburg, Alemania.
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, I Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el
, I I
1.4

1

90/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.
, I
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I AJ¡TICULO 30. - Practíquese la atestación correspondientl en el CIertificado
1 ¡
,NO¡ 42.759 cuando el mismo se presente acompañ~do de la copia

'autenticada de la presente Disposición. I
I I ¡
~R~ICULO 40. - Regístrese; por mesa de entrada1 notifí, uese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticadal de la presente
, I

i:lisbosición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

finJs de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, arc~ívese.
1 I
EXRediente NO 1-0047-0000-007293-15-9
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