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D1SPOSICION N° 2:4 8 5
I
I

BUENOS AIRES,
i

,1 3 MAR ~2017
I
I

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011860-16-2 del Registro

d6 la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnJIOgía

Mlédica; y

1

1

1

CONSIDERANDO: I
I Que por las presentes actuaciones la firma BIOTEC1NO PHiRMA

S,A" solicita la aprobación de nuevo nombre comercial para la
I I I

EspeCialidad Medicinal denominada IMATECH / IMATINIB MESILiATO
I ' 1 .

Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RE'cUBIERTOS,
I ! 1

IM:ATINIB MESILATO 478 mg - 119,5 mg; aprobada por Certificad6 N°
I '

571567.

1 Que lo solicitado se encuadra dentro de los alc~nces de la

DiJ,posición N0 855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulació1n y cJtrol

s08re autorización automática de cambio de nombre,



Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

(t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA' S) de

semisintético, otorgándose certificados fim\ados
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D¡ecreto N° 150/92

ohgen sintético y,

dibitalmente.

1

1

DiSPOSICION N°

2

tomado la intervención de su competencia.
I

1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Deareto
I . I

N°
1

1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

1

~or ello: I
EJ ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NAbIONAL DE

1 . . I
1 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDItA

1 DISPONE: 1

l. 1
ARTICULO 10. - Autorizase a la firma BIOTECHNO PHARMA S(.,

probietaria de la Especialidad Medicinal denominada IMATECH 1/ IMATIN\lB
¡ !

ME~ILATO Forma farmacéutica y concentración: CO~PRIMIDFS

REC,UBIERTOS,IMATINIB MESlLATO 478 mg - 119,5 mg, a Icambiar el

norrlbre comercial que en lo sucesivo será: LEMATECH.

1

ARTICULO 20. - Extiéndase por la Dirección de Gestión de I¡fOrmaCión

Téc~ica, el Certificado actualizado N° 57.567, consignando lo autoriza60

por él artículo precedente, cancelándose la versión anterior.
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A¡~I,CULO 30" - Regístrese; ~~r el Departamento d~ Mesa\d,e Entr¡daS

no,ltlfrqueseal Interesado, haclendole entrega de copia auterlcada de la

pr~sente Disposición, Gírese a la Dirección de Gestión de Informa1ción

Té~nica a sus efectos, Cumplido, archívese,
I
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EXPEDIENTENO1-0047-0000-011860-16-2
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