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BUENOS AIRES,

CONSIDERANDO:
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,1 VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-012953-16~0 del ~egistro

de la IAdministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología, . , I

M 'do I ie Ica; y I

i
\

I \

Que por las presentes actuaciones la firma APOTEX S.A., solicita el, I

nuevo Inombre comercial para la Especialidad Medicinal denbminad~ APO-
I I

LEFLlUNOMIDA / LEFLUNOMIDA, Forma farmacéutica y toncentración:
, 1 I 1

COMPRIMIDOS, LEFLUNOMIDA 20.01 mg; aprobado por DispOsición
, 1 , I

autorizante N0 5721/09 Y Certificado NO55.271.
, ,

, ,1 Que lo solicitado se encuadra dentro de los al€ances !de la

DiSPosi¿ión NO 857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y IControllsobre
, 1 I I

autoriza1ción automática de cambio de nombre. I

, II

1

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
, ' I I

de los 1 datos característicos correspondientes a un certificad6 de
I

EspeCialidad Medicinal otorgado en los términos de la DisposiciÓn ANMAT NO
, ,1 I 1

5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N? 6077/97.
, 1 1 1 :
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DISPOSICiÓN N° \29
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\ \ Q,e la m,e",6, de Eva"a<'6, y Reg'''m de Med"ame,to, h,

tdm~do la intervención de su competencia.

I "' , . \
N° 1fl90/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

2

\ \ ' ,\ .
\ MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA [

\ \ ,DISPONE'

ARliIOULO 10,. Autorizase a la firma APOTEX S.A., propietaria de la

Esplci~lidad Medicinal denominada APO-LEFLUNOMIDA / JEFLUNOMIDA,
1 I I I

Foria rarmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, LEFLU~OMIDA\20.01

mg; \ a I cambiar el nombre comercial, según consta en I¡I Ane~o de

Auto~iz~ción de Modificaciones. i
l\ "

ARTICJlo 20.- Acéptase el texto d~l. Anexo de Autorización de

MOditl\ciones el cual pasa a formar parte integrante de la pre~ente
, l' ¡

d"PO\'+' y e' q,e debe" agrega"e a' Certlfi",do N' 55,271 eh ,,,

térmi~o~ de la Disposición ANMAT NO6077/97.
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Dr. ROl1!ERT6 lEt:iE'
Su~admlnlslrador Nacional ,

A.N M.A.T.
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ART~CULO3°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíque~e al in~,eresado,
, 1 \

, I

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disp~sición y
I I I I

An'exb, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines
, , " \

1

de ,adduntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 1 \
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I !I ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El' A~ministrador de la Administración Nacional de Medicam~ntos, llimentos
, '!I [ \

y tlecnOIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante [Disposición NO
, I 1 I.......2 ..{~..O , a los efectos de su anexado en el Certificado de
'1 i:J , I

Auto~ización de la Especialidad Medicinal N° 55.271 Y de acueJdo a lo
, 'jl [ I

soliciitado por APOTEX S.A., la modificación de los datos identificatorios
I 1I [ I

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el
, 11 I I

1, IRegistro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: I
[

Noln~lre Comercial/Genérico/s: APO-LEFLUNOMIDA / LEFLUNOMIDAI Forma
,,1 I \

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, LEFLUNOMIDA 20.01 mg.-
, 11 I I

I •
Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5721fi09 y tramitado

¡'I '
por' e*pediente NO 1-47-0000-017984-08-0.

',1

, iDATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
,

I ~ODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA'
I

Cambio de APO-LEFLUNOMIDA.- LEFLULEP.-
1 II qNon¡¡bre

! 11 [ i

El brJsente sólo tiene valor ¡:~probatorio anexado al certificabo de
,11 1 1

1

Autorización antes mencionado.
, 11 [ I

I ,
Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificacion1es a APOTEX

I ~I I
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stl titular del Certificado de Autorización NO 55,271 jn la
I \ 1

sJ.en9s Aires, a los......2.3..i1AR. .. 201L.días, dél
\ I...r .1

1
•••••••••••••••••••••• de 2016

1 \

Exp'edlienteNO 1-0047-0000-012953-16-0

, DI~P~SICION N' 2 9 O 1
~ LV''': ·"14

. \ I

\

\

\

\

I
I
\ 5


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

