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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO

1

,1

1

~deSat«d
I I
S~ de'1"Jotá«MI r-',

,~w.e e 1'14t¡~
:A.'7t, ?1t,,,4, 7,
I

1

,1

¡

d~ Ila Administración Nacional de Medicamentos,

Médica; y
, ,1

CONSIDERANDO:
, I

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORHDS BAGO. I

S.A,) solicita el nuevo nombre comercial para la Especi:alidad redicinal

denolminada PRAMIPEXOL LAFEDAR / PRAMIPEXOL G'ICLORtIDRATO

I

MONOHIDRATADO, Forma farmacéutica y concentración: .COMPRIMIDOS,
I I I I

PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO MONOHIDRATADO 0.125 mg - 0.25
1

mg - 1
I I I '

!

mg ~I 1.5 mg; aprobado por Disposición autorizante NO 1099/99 Y
, . I I

Certit¡icado NO47.749.
, . I l.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Di$Pb~iCión NO857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación Iy Contrbl sobre

t' I ., 't' d b' d bau onzaClon automa Ica e cam 10 e nom re.

Que los procedimientos para las modificaciones y/m rectifiqaciones

lbs datos característicos correspondientes a un ¡certifiddo de
I

1



PRAMIPEXOL
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IA.n. 11(..A. 7. \

, I \
I;sJ¡ecialidad Medicinal otorgado en los términos de la DiSP'osicióntNMAT NO

5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6b77/97.
I I 1 I

,1 Que la Dirección de Evaluación y Registro de ~edica~entos ha, I I

tomado la intervención de su competencia. 1 \

, , I ~, I
,,1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
, I 1 I

N9 1~90/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. I
, I 1

I
I

, I Por ello; \
, ,1 1

EL ;A.DMINISTRADORNACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
,1 \

I MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉl;)ICA I
, I I

I
I

DISPONE: \

AKpC,uLO 1°.- Autorízase a la firma LABORATORIOSBAGOS.A., propietaria
, 1 I

de, lal Especialidad Medicinal denominada PRAMIPEXOL LAFEDAR /
, , I

, ,1 •.
PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO MONOHIDRATADO, Forma farmacel!Jtica y

, 1 '

, I
DICLORHIIDRATO,

, \

mg - 1 mg - 1.5 mg;, a camli:>iarel,
, I

en el Anexo de Autorizació1n de

I
\

I
\

\

I
I
I
\

1

concentración: COMPRIMIDOS,
, 1

"" nombr~ comercial, según consta, , I

\R U MOdific~ciones.
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Dr. ROBERTO Ll!!DE I
Su/¡admlnlstrador Nacional 1

••..N.M .••.•.,. !
l.

\ • ."". ~ V&-'AS_~"S~_8S.
\ \~.'. .. . de Sat«d
\ ~Wteta!Ú4 de 'P~.
1 i\
\;r¿~ 111Jt<'t< tl DiSPOSIC!ÓN N°
\1 I~'A.n. ?1t.~.7.~~

1 '. \.J\.RIICULO 2°.- Aceptase el texto del Anexo de I Autorizacion de

11;ooodooe, el,"" P'" , (o,meep'rte ,,,e,,,,,e\ de " \p,e,eote

tér1inos de la Disposición ANMAT NO6077/97. .
I 1\ . . .

AiTi'CULO 3°.- Reglstrese; por Mesa de Entradas notiflqUer al intrresado,

halfiJndole entrega de la copia autenticada de la presente disposición y

An~Jt gírese a la Dirección de Gestión de Información Télnica a los fines
I I

\ !\
de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES \
, I ' 1

El ,/\.dministrador de la Administración Nacional de Medicamentos, \Alimentos
, 1 , \

y TIecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante 1 Disposición N°
, I

.......l.2...9..0...5...,a los efectos de su anexado en lel Certificado de
I I \

Autorización de la Especialidad Medicinal NO 47.749 Y de acuérdo a lo
I I I, I

soliditado por LABORATORIOS BAGO S.A., la modificaci6n de los datos
1 1 1

iden~ificatorios característicos, que figuran en la tabla al Jilie, del \producto

inSc~iPto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)' bajo: 1
1, I '

Nompre Comercial/Genérico/s: PRAMIPEXOL LAFEDAR '/ PRAMIPEXOL

DICL6RHIDRATO MONOHIDRATADO, Forma farmacéutica ~ conce~1tración:
, I '

COMWRIMIDOS, PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO MONOHIDRA;¡-ADO 0[125 mg
, I \

- 0.25 mg - 1 mg - 1.5 mg.- I
, I 1

DispoSición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 1099/99 Y
, 1 I

tramitado por expediente NO 1-47-0000-003972-98-6. I
, I ,

I
I

,1

I
, ,1

,

~MSaf«d
,

SwzetaJúa M PottticM.
;1¿~e1~

I A.?t.m.A. 7.
I
I

,

'DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
,

, ,
, MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA' I

Cambio de PRAMIPEXOL LAFEDAR.- BA NP30-2016.- 1, ,
Nombre ,

1

El pr~sente sólo tiene valor
,,

Autorización antes mencionado.
I
1
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'probatorio anexado al
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CertificaClo de,
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\

\
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\~
Dr. RaBEara U!'OE
'U~.dmlnlslrador Nacional

A.N M.a.'1".

I
I
I

~deSat«d
j~deP~.'
\ ~~cdH:e1~

\A.n.mA.7. \
1e \ extiende el presente Anexo de Autorización de '¡modificaciones a

UABORATORIOS BAGO S.A., titular del Certificado de i¡ AutoriJ,ación NO
\ \\' 2 3 í'i4R• 201
y.i749 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días, del

I \\Tr u...... . .. de 2016
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