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DiSPOSICiÓN N° I~96 2

BUENOSAIRES,

Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

29 MAR. 2L
I,
1

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-11182-16-0 del RegiJtro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mébica y,
o I

CONSIDERANDO:

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

sllicita la rectificación de la Disposición ANMAT N° 8533/15, por la cual se

a1toriZó el cambio de representación de las especialidJ,des me11diCinales

inscriptas bajo el Certificado Nros. 54.747,39.004,42.999 Y 43.899. "
1

Que por un error involuntario se consignó mal la forma farmacéutica

d"elCertificado N° 54.747 debiendo figurar ungüento dérmicd y gei Jpilar en

lulgar de ungüento dérmico. I

"1 Que dicho error se considera subsanable, en 10S[términds de lo
o I

normado por el Artículo 101 del reglamento aprobado por DeCreto NOti.759/72
I 1

("Ti.O.1991). I

Que los procedimientos para las modificaciones yYo rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado
l

de ESP~cialidad

Midicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMA,t N° 57~5/96 se

Jcuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.

I Que la Dirección General

intervención de su competencia.
I

de Asuntos Jurídicos' ha tomado la

1
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I
Ministerio de Salud

, Secretaría de Políticas,

I
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.,

,1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidé¡s por el

N¡O 1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha de 16 diciembre del 2015.

, 1

Decreto

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA~IÓN, ~ACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MED>ICA

DISPONE:

I A~TÍCULO 10.- Rectifícase la Disposición ANMAT N° 8533/15 para la,

I eJ'pecialidad medicinal inscripta bajo el Certificado N° 54.747J! según el Anexo

de Autorización de Modificaciones integrante de la presente. l' j
'1
ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modifi ,aciones

Iel,1cual pasa a formar parte integrante de la presente DiSpisición yll el que
I¡

Ideberá agregarse al Certificado N° 54.747, en los términos de la Disposición

I

¡AI')JMATN° 6077/97.
,1

,ARi'rÍCULO3°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y
¡ .¡ I I
hágase entrega de la copia autenticada' de la presente Dispo,sición y (nexo,

'gí~~Se a la Dirección de Gestión de Información Técnica la sus efectos;

ICU~PlidO,archívese.
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Expediente N° 1-0047-0000-11182-16-0,l. .
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Dr. ROBEflTl LEDE
Su~admlnlstrado~ Nacional
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Dr. ROBERTO LE
Subadminlstrador Nacional
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se¡lextlende el presente Anexo de AutonzaClon de MOdlflCaCIOn¡sdel RíM a la

firra AN~~ATX, PHARMA S.A, Titular del Certificado de tutorizaOión NO

f~lí47, en la Ciudad de Buenos Aire~, a los

dlaso2. 9..MAR.., 201.10 ; 0 .. , 0 0 .
I 1IExpediente N0 1-47-0000-11182-16-0

! I '
DISPOSICION N°:

I '1
I
11

\1

. I
IFtirma Farmacéutica: ungüento dérmico - gel capilar 1

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO5707/08

I T1~mitado por expediente N° 1-47-0000-9757-08-8 1

1I ,

l. 1I DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIdN/
I l

IIDENTIFICATORIO LA FECHA RECT,IFICACI<DN

lilA MODIFICAR AUt¡ORIZAD~

FORMA UNGÜENTODERMICO UNGÜENTO IDERMICO y GEL

IF~kMACEUTICA CAPILAR
I

Ellpresente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorización
1 I

I ,
an~es menCionado.

,,
I I . , , ,

Ministerio de Salud
_\Secretaría de Polítícas,
1 Regulación e Institutos
I A.N.MAT.

11 ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICAcioNES, I
L

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

1 Al1
1
, t TI' M 'd' (ANMAT) t" d,l t: D,I ,.'. Imen os y ecno ogla e Ica , au onzo me 11m e ISposlclon

1 ~b,,~,,9..6 ..?a los efectos de su anexado en el Certifi1ado de

I Jl!ltorización de Especiaiidad Medicinal NO54.747 Y de acuer60 a lo JOlicitado

. pbr la firma ANDRATX PHARMA S.A., la modificación de lol datos
I 11

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

I d~ Especialidades Medicinales (REM) bajo:

I N~mbre comercial/Genérico/s' TACLONEX/ CALCIPOTRIOL B1ETAMETASONA
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