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| suEnos alres, £ 4 MAR 2017
.\ | |

| ‘ |
\ VISTO el Expediente N°¢ 1-0047-0000-012953- 16 0 del Fl{eglstro

|

de Ia \Admmlstramon Nacional de Medicamentos, AI|mentos y Tecnolog|a
Médica; y | |
| )
| \ l \

| CONSIDERANDO: | l

| Que por las presentes actuaciones la firma APOTEX S.A., soliicita el

nuevo lnombre comercial para la Especialidad Medicinal denOminadé APO-

| |
LEFLUNOMIDA / LEFLUNOMIDA, Forma farmacéutica vy toncentracion:

] | |
COMPRIIMIDOS, LEFLUNOMIDA 20.01 mg; aprobado por Disp(?sicién
; | ;
autorizante NO° 5721/09 y Certificado N© 55.271. | i

1

o Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances !de fa

Dispdsiéién N° 857/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y 'Control I‘sobre

| | |
autorliza\cién automadtica de cambio de nombre, , '!I
| | ‘

| \ Que los procedimientos para las modificaciones y/o fltectificaciones
' |

de los| datos caracteristicos correspondientes a un cértiﬁcadé? de
Especial%dad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT NoO

|
5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT Nl\) 6077/97
/I 1 |

. |
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ll Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha
l{nleydo la intervencidn de su competencia.

L

| Que se actda en virtud de las:.facultades:conferidas por el| Decreto

- to

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| \\

AR‘I’?\IC*ULO 10.- Autorizase a la firma APOTEX S.A., propietaria|de la

\
Espe'fciliidad Medicinal denominada APO-LEFLUNOMIDA / QEFLUNC%MIDA,

[
|

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

l a
Fornl’\na \farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDQOS, LEFLUNOMIDA (20.01

mg;llal cambiar el nombre comercial, segin consta en el Anexo de
l

AutOIl'izgcic’m de Modificaciones. l

|
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de|la preil-:ente

\\

dispo§ic_ién y el que debera agregarse al Certificado N© 55.271 eﬁ los

. , '
terminos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.
| ,
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ARTIICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas notlfiquef';‘,e al interesado

! l
hacnelndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion y
I

| t
Anexo, girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines
o

. | \

de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese. ' \\

o ‘ ‘

l i

o o

Exped'iente N© 1-0047-0000-012953-16-0 l \\
DISPOSICION NoO

s | 290i | | i \

Dr. ROBERTO LEBE!
v

Subadministrador Nacional | |
gl ANMAT \ I
- | ‘
‘ l
|
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| H ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
\
| A . . |
EI'Ac\Im:mstrador de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
| I
y Tecnolog|a Médica (ANMAT), autorizd6 mediante D:sposm:on No

...... g 9 01, a los efectos de su anexado en eI Certlﬂcado de

Auto:|'|zacuon de la Especialidad Medicinal N°© 55.271 y de acuer‘do alo

| I\ l
soI|C|tlad0 por APOTEX S.A., la modificacion de los datos identificatorios
|| |

call’aéifteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripFo en el

Regis'altro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: | (

; . .. I
Noi'nblre Comercial/Genérico/s: APO-LEFLUNOMIDA / LEFLUNOMIDA,

farma‘\”céutica y concentracion: COMPRIMIDQOS, LEFLUNOMIDP} 20.01 tlng.—
| |

Forma

1|. . . . e . . i .
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5721/09 y tramitado

l .
por'e>1;!pediente N© 1-47-0000-017984-08-0. | |
||

|
\ DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
| MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA '
Cﬁngiblo de | APO-LEFLUNOMIDA.- LEFLULEP.- | \
Nombre

Hl | | i
I . . . | .
El ;'Jre;\sente solo tiene valor aprobatorio anexado al Certificado de

Lo |
e . 1
Autoriz‘ylacion antes mencionado. I \
| |

Se elxti'ende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones a APQTEX
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l'?eﬁ;at’aa'&ze Tuctitutoe
| enman
‘ .

S.A.k\ titular del Certificado de  Autorizacién N© 55.271
|

e\n la Ciudad de
Buenos

l
° Aires, a los.... 2.3 MAR..2011...dias, dél mc\es de

l

Exp?ed:iente NO 1-0047-0000-012953-16-0
|

DI%P ISICION N©

| 2901

Dr. ROBERYTS LEBQ
Subadminlstrader Nacional
AN v oA
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