
"2017-AÑO DE LAS!ENERGÍAS rNOVABLES"

DISPOSICiÓN N° 2 8 9 ! 6'Ministerio áe Sa[uá
Secretaría áe 'PoCíticas,
'i(fgul"ación e Institutos

ANMAT
BUENOSAIRES, 2 3 MAR. 2017

artículo 2° de la citada resolución.

Dirección.

VISTO el Expediente NO 1-47-016586-16-9 ti Registro de esta
, I ¡ ,

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MÉDICA y I

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones : la firma

.MERZ ARGENTINA S.A. tramita la reinscripción de la e1pecialid~d medicinal

denominada XEOMIN/ NEUROTOXINA DE CLOSTRIDIUM I BOTULIN¡!UM TIPO A

inscripta bajo el certificado N° 53566.
,

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido en el

,Artículo 7° de la Ley 16.463 y la Resolución (ex MS y AS) N° 749/93.

Que por Resolución (ex MS y AS) NO 749/93 s~ solicita la
, :

presentación de rótulos y prospectos sin que ello implique la actualización de los

mismos por no estar comprendida di~ha evaluación en !la mencionada en el
I I

I I
I

Que la documentación aportada ha satisfecho los requerimientos de

la normativa aplicable.

Que la Dirección de Evaluación y Control de :Biológicos y
I '

Radiofármacos del Instituto Nacional de Medicamentos héi tomadd intervención

en el área de su competencia, obrando el informe de evalutión aceptable de esa
I !

I I

,

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el
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,
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ANMAT
Decreto Nro. 1490/92 y

Por ello,

Decreto Nro. 101 de fecha
I ¡

16 de diciembre de 2015
I I

I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIQNAL DE
i. l. '

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA I

I

DISPONE:

ARTÍCULO 10- Reinscríbanse la Especialidad Medicinal de nombre comercial

IXEOMIN y nombre genérico NEUROTOXINA DE CLOSTRIDIUM BOTl!JLINUM TIPO
, ,

A autorizada por el certificado N° 53566, por el término de CINCO (5) AÑOS, a

partir de su fecha de inscripción, de la última reinscri1pción o de la fecha

consignada en el Anexo.

ARTÍCULO 2°- Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones que es parte
,

integral de la presente Disposición.

ARTICULO3°- R',;""". Po, " M,,, d' Eotrnd" oot'fil,,,, "1 ;ot",,,do ,

hágase entrega de una copia autenticada de la presente Disposición y de su

Anexo. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO 1-47-016586-16-9

DISPOSICIÓN N° 2896
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Dr. flOBEFI,TO lEDE:
SUDadmlnlstrador Nacional .

A N ",rl.1, '1'
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Titular del Certificado: 1-47-016586-16-9

Nombre comercial: XEOMIN

I Nombre Genérico: NEUROTOXINA DE CLOSTRIDIUM BOTULINlJIM TIPO A

Certificado N°: 53566

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al

DATO A MODIFICAR

Vigencia del Certificado

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

31/01/2017

MdlDIFICAdoN
AL!JTORIZAIDA

I I

3!1/01/202!2
I I

certifical de AuLrización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM en la

23 MAR. 2011
Ciudad de Buenos Aires, a los del mes de !. .

. I

Expediente N° 1-47-016586-16-9

/J.' I ~ DISPOSICION N°~~rj
2896
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Dr. ROBERTO u:tlEI
Su.admlnlstra~or Nacional

A N M A.T. ..
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