“BOI7 - AN0 DE LAS ENERGIAS RENOUABLES ",

DISPOSICION N° 2 4 4 9

. BUENOS AIRES, 19 MAR! 20%

. VISTO el expediente NO 1-0047-0000-0:07293-15-9 del

Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
i

Tecnologia Médica vy, . |
| . |

| CONSIDERANDO:

| Que por las presentes actuaciones la firma |JANSSEN CILAG

.FA’D\MACEUTICA S.A:, peticiona la cancelacidon de la concentracién de 12,5
|
mg / vial para la especialidad medicinal denominada RISPERDAL CONSTA /

|
RISPERIDONA, certificado N° 42.759; cambio del cédigo postal de la firma

CILAG AG (elaboradora del diluyente) y baja del | establecimiento

elaborador VETTER PHARMA FERTIGUNG GmbH & Co. KG

.. |
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances del

Articulo 89, inciso a) de la Ley N© 16.463,
i ’ r
; Que la Direccidon de Gestidon de Informacion Técnica y la

Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos |han tomado la

intervencion de su competencia.
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. ne DISPOSICION N" i
' \ Que se actua en virtud a las facuitades confendas por el Decreto N©

1 ?90/92 y €l Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015
\ Por eilo:
\ . EL ADMINISTRADOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
| \ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MiEDICA
| \ DISPONE:
JT\RTl'ICULO 10.- Cancélase la concentracion de RISPERIDOII\IA 12.5 rhg para

la }especialidad medicinal denominada RISPERDAL ¢ONSTA, forma

farmacéutica: POLVO DE LIBERACION PROLONGADA PARA SUSPENSION
I:INYIECTABLE; propiedad de la firma JANSSEN CILAG FARIVI|ACEUTIT(A S.A.,
dg e:acuerdo a lo dispuesto por el Articulo 89, inciso a), de lajLey N°{16.463.
A‘R'IJ-ICULO 29, — Aceptdse el cambio de cbédigo postal deila firma CILAG
AllG,\ siendo su nUmero 8200, la cual es elaboradora del diluyente del
producto mencionado en el Articulo anterior; asimismo s¢ da de|baja el

|

| .
establecimiento elaborador VETTER PHARMA FERTIGUNG GmbH & Co. KG,

/ SltO en la calle Schutzenstrasse 87, 88193, Ravensburg, Alemama
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IAR\TICULO 30, - Practiquese la atestacidn correspondiente en el Certificado
|

N9 42.759 cuando el mismo se presente acompafiado de |la copia
|au_%enticada de la presente Disposicion. \

iAR\TICULO 40, - Regi'stresé; por mesa de entradas notifiguese al
|

Iinte;aresado, haciéndole entrega de la copia autenticadai de la presente

disposicion, girese a la Direccidon de Gestidon de Informacion Técnica a los

|
ﬁinels de adjuntar al iegajo correspondiente. Cumplido, archivese.
|

Expediente N© 1-0047-0000-007293-15-9

-Disr%)osicién NO 2 44 9 ,

\ Or. ROBERTO LLBE
| SubadmIinlstrador Naci('ma!
| \ | A N.M.A.T,
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