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. DISPOSICIONN®  em.
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|
| BUENOS AIRES, {9 MAR. 204

| |
| | , |
|
i VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-015592-16-2 del Registro
|

' dele la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos|y Tecnologia

. Me'édica; y
o
|

\
| CONSIDERANDO: ‘\

| Que por las presentes actuaciones la firma BALfARDA > AL,

'sollicita la aprobacién de nuevo nombre comercial para la ‘IEspeciaIi.dad

Medicinal denominada IDELGINA / DEXKETOPROFEI\iO, Forma
il .
farqnacéutica y  concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS,

. l
DE)'I(KETOPROFENO (COMO DEXKETOPROFENO TROMETAMOL.), 25,00 mg;
I

aprobada por Certificado N© 58.022. l

|

' | Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcapces de| la

Djsdosicién NC 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién‘ y Control
]
sipb‘hle autorizacion automatica de cambio de nombre. |

ll Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se ‘adopté el

|

SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el

|

trémllite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE

ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artl'ciulo 3° del

' - |
| | 1
%/‘/{ ! | |
T |
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|Secretania de Politicas, DISPRSIGION N° |
?lfeqdado'n ¢ Justitatos % é_ {5

: ' l

| ‘.
Déecreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes activos (IFA’S) de
|

|
origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados
|

digitalmente. |

1 - \
l Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Meditlzamentos ha
1

tornado la intervencion de su competencia. |
1
| Que se actla en virtud de las facultades conferidas pollr el Decreto
N ,
N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 20l|15.
{ _
1 .
1 \
Por ello: !
1 .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
.l !

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
1 '

| DISPONE: |

Y ';

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma BALIARDA S.A., propietaria de la

A '

Especialidad Medicinal
|

denominada IDELGINA /- DEXKETOiIDROFEN ,
Forma farmacéutica y concentracion:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

!
el nue

DEXK;ETOPROFENO (COMO DEXKETOPROFENO TROMETAMOL) 215,00 mg;
evo nombre comercial que en lo sucesivo sera: IDOLGINA. l

|
ARTICULO 20. - Extiéndase por la Direccion de Gestién de Informacid
o
Técniqa, el Certificado actualizado N° 58.022, consignando lo autorizad

por el articulo precedente, canceldndose la versidn anterior. |

| l
,/( :ll 2
)

|
|
ll
.




ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa\ de Ent

PISPOSICION N¢ p 4

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autent:cada
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&

radas
Le la

pr\esente Disposicion. Girese a la Direccién de Gestién del Informacmn

Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-015592-16-2

DISlPOSICION NO 2 é.? Eé

Jfs |

Dr. ROBERYTO LEBDE

|

|
|
‘I
|
|
|

Suhagministrador Nacional
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