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", VISTO e' Expedleote N' 1-0047-0000-017!74-1l-1 de' Re91,"0
\

de Ik Administración Nacional de Medicamentos, Alimentps y Tecnología
I I

M 'd,1 Ie Ifa; y
1 I
1 I

1, ICONSIDERANDO: I
I
I
1

Que por las presentes actuaciones la firma lABORAíoRIOS

RAYMbS SALC, solicita el nuevo nombre comercial para la Especialidad
I •,

Medicinal denominada CALCITRIOL PURISSIMUS / CALCITRIOL, Forma
I 1

farmaCéutica y concentración: CAPSULAS BLANDAS, CALCIT~IOL 0,25 mcg;
1 I I

aprobado por Disposición autorizante N° 3990/98 Y Certificad6 NO47.254.
1 \

I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

DiSPosilciónNO855/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación J Contro sobre
1

autorización automática de cambio de nombre.,
1

1 Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de losl[ datos característicos correspondientes a un clrtificadb de

E,peo"I,'d'd Med'd,,' oto'9,do eo lo, té,m'oo, de ." D"PO"d~O ANMtT N'

5755/9~ se encuentran establecidos en la DISposlclon ANMAT Np 6077/97.

L [ 1 I

/ ~I \

I[ \

1



"2017 - /liio V& LAS &Jt&,R(j'ÍAS R&JtOVA-e¿&S"

\
DISPOS!CiÓN N° \ 2
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l\:1edicamentos haQue la Dirección de Evaluación y Registro de
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1

tom1do la intervención de su competencia.
I

11 Que se actúa en virtud de las facultades conferida's por el Decreto
1 \

N° 1~90/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

11 \

1

1 Por ello; \
1 I

EL .¡\DMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN ~ACIONAL DE
I , , I
I MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEmCA
I I
l. DISPONE: \
I. \

ARTIC~LO 1°.- Autorízase a la firma LABORATORIOS RA1MOS S(.I.c.,

propietaria de la Especialidad Medicinal denominada \ CALCITRIOL

PURIS~IMUS / CALCITRIOL, Forma farmacéutica y toncent~baCión:
1 I

CAPSULAS BLANDAS, CALCITRIOL 0,25 mcg, a cambia!r el n mbre

1, I ' tiA d A t. . , d M d'f' \, \comercia, segun cons a en e nexo e u onzaclon e o J I(Iaclonesl
1 I

ARTICUILO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Au~orizació de

MOdific~ciones el cual pasa a formar parte integrante del la prJsente
I \JJv' disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 4~.254 en los
1 I

I
términoS de la Disposición ANMAT N° 6077/97. I
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ART[CULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíqu+e al inferesado,

haci~ndole entrega de la copia autenticada de la prese1te dispbsición y
1 I

Ane~o, gírese a la Dirección de Gestión de Información Tícnica a los fines
1

de a¡juntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese. \
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EXpe¡iente NO1-0047-0000-017174-16-1 \

DISP¡SICION NO 2 49 2 \
I I
I ,
1

1

I
I
1

I
I
1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

I
1

1

1

1

I
1

1

I
.1



C:ertifica<i:lo de
'1

I

1,

- I .
"20/7 - rmo 'D& Ll'iS eJt&¡T¿tJ"MS ¡T¿87tClPI'f8L&S"

I
I,
1,

4

,probatorio anexado al

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES,

I
Ior,ex:pediente NO1-47-0000-001208-98-5.

1 1
'pATO A DATO AUTORIZADO MODIFIC~CION \

MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Camlbio de CALCITRIOL CALCITRIOL 't'YMOS.\-
Nombre PURISSIMUS.- ,
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El Administrador de la Administración Nacional de Medicamentos, Allimentos
I I

Y, ~ecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante i Disposición NO

18':) 49 "";) , 1
1

... ; ~ (ii¡¡I , a los efectos de su anexado en e.1certifi1icado de
. I I

Autorización de la Especialidad Medicinal NO 47.254 Y de acuerdo a lo
, l. , \

SOI.icitado por,LABORATORIOS RAYMOS SALC., la mOdifica~ión de I\OSdatos
, I '

ident!ficatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto

inscribto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) baja:
I I

Nombre Comercial/Genérico/s: CALCITRIOL PURISSIMUS 1/ CALGITRIOL,

Form~ farmacéutica y concentración: CAPSULAS BLANDAb, CAL1ITRIOL

I I l0,25 mcg.- i
DisPoJición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO3990~98 y tr mitado

p

El presente sólo tiene valor

At.l" t . du onzaClon an es menciona o.
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Expe~iente NO1-0047-0000-017174-16-1
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Se ¡extiende el presente Anexo de Autorización de tOdificaciones a

LAB<DRATORIOSRAYMOS SALC., titular del Certificado d~ AutoriJación NO

47.2~4 en la Ciudad de Buenos Aires, a los llMARL.Z~P..6ías, del
. \ I

mes tle de 2017 I
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