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DISPOSICiÓN N°
'Ministerio le Sarná

Secretaria le poriticas,
1/fgu{f¡ción e Institutos

ANMAT
BUENOS AIRES, 3 1 MAR. 2011

,,

VISTO el Expediente NO 1-47-016555-16-1 del Registro de esta

. I .
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MÉDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma INSTITLJlO BIOu..ÓGICO

1RGENTINO S.A.Le. tramita la reinscripción de la especiali~ad mrdicinal

~enominada XEOMIN/ CLOSTRIDIUM BOTULINUM TIPO A inscripta jbajO el

certificado N° 53566. .

i • Que lo solicitado se encuadr~ en los términos de lo estableci lO en el

Articulo 7° de la Ley 16.463 y la Resolucion (ex MS y AS) N° 749/93.

,[ Que la documentación aportada ha satisfecho los requerimie tos de

la normativa aplicable.

: Que la Dirección de Evaluación y Control de Biológkos y

Jadiofármacos del Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado interlención
'1

en el área de su competencia, obrando el informe de evaluación aceptable de esa

Dirección.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el
i

Decreto Nro. 1490/92 y Decreto Nro. 101 de fecha 16 de diciembre d 2015

J
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Por ello,
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J

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL IDE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

Al RTÍCULO 1°- Reinscríbanse la Especialidad Medicinal de nombre comercial
1, I

rOMIN y nombre generico NEUROTOXINA DE CLOSTRIDIUM BOTULINUM TIPO

J autorizada por el certificado N°53566, por el término de CINCO (5) A~OS, a
l',:
partir de su fecha de inscripción, de la última reinscripción o de I fecha
i
¿onsignada en el Anexo.
i .
I ,
iRTICULO 2°- Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones que es parte

rte~ral de la presente Disposición.

iRTICULO 3°- Regístrese. Por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado y

iágase entrega de una copia autenticada de la presente Disposición' yl de su

fnexo. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus Jfectos.

Eumplido, archívese.,

EXPEDIENTE NO1-47-016555-16-1
i

DISPOSICIÓN N°

I
I
L

Dr. ROBERTO LE:'Ge
Subadmlnlstrador Nacional

A..N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

MODIFICACIO~I
AUTORIZADA,

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

~itular del Certificado: INSTITUTO BIOLÓGICO ARGENTINO SALe.

Nombre comercial: XEOMIN

1I
Nombre Genérico: NEUROTOXINA DE CLOSTRIDIUM BOTULINUM TIPO A

I

Certificado N°: 53566
I

[! DATO A MODIFICAR

Dr. ROBE6TO LE!lE
!=:ueadmlnlstrador Nacional

A ~ M_A.T.

REM en la

31/01/202231/01/2017

valor probatorio anexado al Certificado de AutoLación
I
El presente sólo tiene

lntes mencionado.
11

"Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

1I
~iudad de Buenos Aires, a los del mes de 3 ..-1--NARó 20f7
Expediente N° 1-47-016555-16-1

~ISPOSlCION N° 3 t 3 1
,

I

'i!igencia del Certificado
I

J
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