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CONSIDERANDO:

solicita la rectificacién de la Disposicion ANMAT N° 8533/15, por la
|

autorizé el cambio de representacion de las especialidqdes me

inscriptas bajo el Certificado Nros. 54.747, 39.004, 42.999 y 43.899.

Que por un error involuntario se consignd mal la forma farm

l

lugar de unglento dérmico.

(T.0. 1991).

Que dicho error se considera subsanable, en los términa

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

intervencion de su competencia.
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VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-11182-16-0 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

Que por las presentes actuaciones la firma ANDRATX PHARMA S.A.,

cual se

dicinales

aceéutica

del Certificado N° 54.747 debiendo figurar unglento dérmico y gel capilar en

s de lo

normado por el Articulo 101 del reglamento aprobado por Decreto N© 1759/72
Que los procedimientos para las modificaciones y'/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Esp(?cialidad

! |
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la




“2017- ANO DE LAS ENER:G]AS RENBVABLES”

Ministerio de Salud DISPQSHGIQN NQ 2 9

i| Secretaria de Politicas, | :
Regulacién e Institutos

o ANMAT. \

Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

62

N© 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha de 16 diciembre del 2015.

Lo Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

" ARTICULO 10.- Rectificase la Disposicién ANMAT N°© 8533/15 para la

i eslpecialidad medicinal inscripta bajo el Certificado N° 54'747'! se_;gL'm el Anexo

Idei Autorizacion de Modificaciones integrante de la presente.
P

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién dlg Modifiéaciones

. |
|déberd agregarse a! Certificado N° 54.747, en los términos de la Disposicién

|AI\!J!MAT N° 6077/97. \
iAF!l'TfCULO 30,- Registrese; por Mesa de Entradas notifiqueseial interésado y
hagase entrega de la copia autenticada de la presente Dispolsicic'm y |Anexo,
l‘giliese a la Direccidon de Gestidn de Informacién Técnica ia sus efectos;

| .
el cual pasa a formar parte integrante de la presente Diqusicién y, el que

'cumnplido, archivese.

|
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| ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICAC;IONES

|
|
1
Ei Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
|
[

Alimentos vy Tecnotogla Médica (ANMAT), autorizd medlante Disposicién

= l
INO ........ g ﬁd los efectos de su anexado en el Certifi

| cado  de

! A!L!Jtorizacién de Especialidad Medicinal N° 54,747 y de acuerdo a lo solicitado

]
pidmr la firma ANDRATX PHARMA S.A., la modificacién; de los datos
!

céracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en ellregistro

| dle Especialidades Medicinales (REM) bajo:

| N':lebre comercial / Genérico/s: TACLONEX / CALCIPOTRIOL BiETAMETASONA

Ferma Farmacéutica: unglento dérmico - gel capilar
|
Dwsposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5707/08

|

|Tramitado por expediente N° 1-47-0000-9757-08-8 \

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECT‘IIFICACION
‘A MODIFICAR AUTORIZADA
FORMA UNGUENTO DERMICO UNGUENTO |DERMICO Y GEL
in{EMACEUTICA CAPILAR

El ‘laresente solo tiene valor probatorio anexado al Certificado {de Autotizacion
|

! ,
antes mencionado.

S

extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la

ﬁr ma ANDRATX PHARMA S.A, Titular del Certificado de Autorizacion NO©

54

747, en la Ciudad de Buenos Airel, a los
|
dia

. 29 MAR..2017 ..o
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