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VISTO el Expediente N© 1—0047—0000—014107—‘16—1 del Registro

de|la Administracién Nacional de Medicamentos, Afimeptos y Tecnologia
Mé:dica; y l
|
I
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GP PHARM S!A., solicita

el nuevo nombre comercial para la Especialidad Medicinal jenominada

NORADRENALINA MAX VISION / NORADRENALINA, Forina farmacéutica y

- |
coLwcentracién: SOLUCION INYECTABLE, NORADREN/!\LINA 1 mg/mi;

ia{fJ:robado por Disposicion autorizante N© 4803/07 y Certif:icado N® 54.030.

Que lo solicitado se encuadra dentro de Icfns alcances de la

I
Disposicion N° 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre

autorizacion automatica de cambio de nombre.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o reTtificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Eflspecialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disliposicién ANMAT No°

e/ |
- 5i755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO 6077/97.
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J . . .
tomado la intervencion de su competencia.

iEsipeciaIidad Medicinal denominada NORADRENALINA‘T MAX

| NORADRENALINA, Forma farmaceutica vy concentrjacién:

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

| ARTICULO 10.- Autorizase a la firma GP PHARM S.A.'l propie

! INYECTABLE, NORADRENALINA 1 mg/ml, a cambiar el

i seglin consta en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones.
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' Que la Direccidon de Evaluacion y Registro de 'Medicar,

Que se actua en virtud de las facultades conferiilas por

Por ello; !
|

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIC?N NACI

MEDICA

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

DISPONE: ‘
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nentos ha

el Decreto

ONAL DE

taria de la
VISION /

SOLUCION

nombreL comercial,

- ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion  de

" términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de

" disposicion y el gque debera agregarse al Certificado] N© 54,

A : |

la presente

030 en los
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ARTICULO 39.- Registrese; por Mesa de Entradas notiftiese al interesado,

.haciéndole entrega de |la copia autenticada de la prese:ente disposicion y

'

Anexo, girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica|a los fines

de adjuntar al legajo correspbndiente. Cumplido, archivese.
: |

Ex!pediente NC 1-0047-0000-014107-16-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACI¢NES
El ;Administrador de la Administracion Nacional de Medicajmentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante: Disposicion  N©
..... :2&99, a los efectos de su anexado en! el Certificédo de
Autorizacién de la Especialidad Medicinal N° 54.030 y: de acuerdo a lo
solicitado por GP PHARM S.A., la modificacion de los datos identificatorios
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del prodﬁcto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: |
Nombre Comercial/Genérico/s: NORADRENALINA i\dAX VISION /
NORADRENALINA, Forma farmacéutica y concentraciéon: |SOLUCION
INYECTABLE, NORADRENALINA 1 mg/ml.- f

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 421303/07 y tramitado

por expediente N© 1-47-0000-004505-07-3.

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFIC/'ACI(')N
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Cambio de | NORADRENALINA MAX | NORADRENALINA GP
Nombre VISION.- PHARM.-

El presente so6lo tiene valor aprobatorio anexado  al Certificado de
Autorizacion antes mencionado.
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|
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de moaificaciones a GP
PHII\RM S.A., titular del Certificado de Autorizacidn N° 54:030 en la Ciudad
de| Buenos Aires, a los §.3-MAR--207/........ dias,| del |mes de

.............................. de 2017

Expediente N© 1-0047-0000-014107-16-1
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