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DISPOSICION N° 2 9 2 lt..

BUENOSAIRES, 2 9 MAR 2011

VISTO el Expediente NO

de la Administración Nacional de

Médica; y

CONSIDERANDO:

1-0047-0000-012952-16- 7 del ~egistro

Medicamentos, Alimentos y TechoiOgía

Que por las presentes actuaciones la firma APOTEXS.A., so icita el

nuevo nombre comercial para la Especialidad Medicinal denominadl APO-'
I,

LAMOTRIGINA / LAMOTRIGINA, Forma farmacéutica y concentración:

COMPRIMIDOS, LAMOTRIGINA 25 mg - 50 mg - 100 mg - 20'0 mg;

aprobado por Disposición autorizante NO 5360/10 Y Certificado N° 551.796.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición NO857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Contro sobre

autorización automática de cambio de nombre.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
I

de los datos característicos correspondientes a un certificado der. I '" Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO

\RV 5755/96 se encuentran establecido~ en la Disposición ANMAT N° 6077';97.
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DISPOSICION N° J. 9 2 :9]'

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha
!

tomado la Intervención de su competencia, I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el lDecreto

N° 1490/92 Y Decreto NO101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

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

Espec!alidad Medicinal denominada APO-LAMOTRIGINA / LAMOTRIGINA,

Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, LAMOTRIGINA 25 mg

- 50 mg - 100 m9 - 200 mg; a cambiar el nombre comercial, según onsta

en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autor!zación de
¡

Mod!ficaciones el cual pasa a formar parte integrante de la prbsente
I

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 55.796 ¡'n los

términos de la Disposición ANMAT N° 6077/97.
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DlSPOSIC\(¡N N° 2 9 2 "9

ARTICULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente diSPosIción y

Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a Ids fines

de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese,

Expediente NO 1-0047-0000-012952-16-7

DISPOSICION NO

Oto ROBERTO l
SlIbadmlnistrndllr Naoloaal

A..N.M.A.'l'.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

I El Administ'rador de la Administración Nacional de Medicamentos, AITentos

y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición NO

I •.•.•..•.•. -2 ..~ ..2 g , a los efectos de su anexado en el CertificJdo de

I Autorización de la Especialidad Medicinal N° 55.796 Y de acuerdl a lo

solicitado por APOTEX S.A., la modificación de los datos identifiJtorios

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

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

, Nombre Comercial/Genérico/s: APO-LAMOTRIGINA / LAMOTRIGINA, Forma

do

50rmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, LAMOTRIGINA 25 mg -

g - 100 mg - 200 mg.-

isposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 5360/10 Y trar ita

or expediente NO 1-47-0000-012305-08-3.

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION IMODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Cambio de APO-LAMOTRIGINA.- EPIMECOR.-

\Nombre

m

D

fa

./ ,El presente sólo tiene valor ",probatorio anexado al

Autorización antes mencionado.

I

I
Certificad", de,
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a )POTEX
I

SA, titular del Certificado de Autorización NO 55.796 en la Ciudad de

Buenos Aires, a los ..?..9..MAR.Z~"" .días, del mel de

"""""""""""""" "de 2016

Expediente NO1-0047-0000-012952-16-7

I DISPOSICION N°

~r~JJfsVIPO
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Dr. aoa¡;¡r,¡¡;. ~_
Subadmlnistr8dor Na:cloaal

Á.N M.A.'JI.

I
I
I
I


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

