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DISPOSICIONN: & 1 3 9

| BUENOS AIRES, 3 1 MAR. 2017 |

i t

| 1
| VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017456-16-6 del Registro
| |

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

|

Medijca; vy :
| ‘ - !
1 |

| CONSIDERANDO:

| Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTIIINA S.A.,

i i
solicita el nuevo nombre comercial para la Especialidad Medicinal

o ; .
denominada TREMINEL / PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO MONOHIDRATO,

o !
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, PRAMIPEXOL

DICLCI)RHIDRATO MONQHIDRATO, 0,125 mg - 0,250 mg - 0,50 mgil - 1,00
mg'; él}probado por Disposicidon autorizante N° 3061/00 y Certifictlado N©
48.7171‘5;. il

.|i Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances i! de la
DispoSicién NC 857/89 de la ex-subsecretaria de Regulacién y Controil sobre
ll

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificallciones

i . . -
de Iosl datos caracteristicos correspondientes a un certlﬁcadllo de

1 |

g
autorizacion automatica de cambio de nombre.



|
|
|
|

' '
i

| "80I7 - A0 DE LAS E%éféﬂ'ﬂs #mmss*
Winisterio de Satud [
Secmmde Politicas, DISPOSICION N° 3 ﬁl 3 g
EW e Tustituioo l‘ !!
AN.AT, -
i ;

| ‘ !
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N©

575';1';5/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO© 6677/97.
I.ll Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamientos ha
toméli'do la intervencion de su competencia. I. lIl

I'i Que se actla en virtud de las facultades conferida$ -por eI'l Decreto

I

N© 1z}90/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

| | |
| | |

| ' |
| Por ello; : |

Il r4 I l
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

',ll MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA I;

';Il DISPONE: !1
ARTICILI‘IIJLO 19.- Autorizase a la firma IVAX ARGENTINA S.A., propietélria de
la Eé'l[)ecialidad Medicinal denominada TREMINEL / '. PRAMI_!‘PEXOL

|
DICLORHIDRATO MONOHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracién:

| |
COMPR'iIMIDOS, PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO MONOHIDRATQ, 0,125'mg -

\ |
0,250 leg - 0,50 mg - 1,00 mg; a cambiar el nombre coﬁercial, %egfm

consta 'el.ln el Anexo de Autorizacion de Modificaciones. - |

|
/ ARTICUI'TO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciér{l de

| '
& Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de . la presl'l,ente
5 .
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' 'l
cion y el que deberd agregarse al Certificado N© 48.715 en los
|

. |
términos de Ia Disposicion ANMAT N°© 6077/97. l!
Lo

ARTfCULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
oo

|
\ |
hacie’.lndole entrega de la copia autenticada de la presente dispolsicic')n y

I
Il L - - r . F . F ’ - ! 1
Anexol), girese a la Direccion de Gestion de Informacion Tecnica a los fines
. ' ! 1

| W . |
de adjluntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese. '|
\ a .
A
W
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ANEXO DE AUTCRIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y lTeﬁol(igia Mﬁica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion N©
...... 13, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Aut!orizacién de la Especialidad Medicinal N° 48.715 y de acu;erdo a lo
soliicitado por IVAX ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos
identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inséripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM}) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: TREMINEL / PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO
MONOHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS,
PRAlMIPEXOL DICLORHIDRATO MONOHIDRATO, 0,125 mg - 0,250 mg -
0,50 mg - 1,00 mg.- |
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 3061/00 y tramitado

por expediente N® 1-47-0000-005034-99-0.

. DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION

| MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Cambio de | TREMINEL.- PRAMIPEXOL TEVA.-
Ngmbre

| . 1

El presente solo tiene valor . probatorio anexado al Certifiﬁcado de

|

4 :

I, Lz .
Autorizacion antes mencionado.

2 P
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|
|

| | , !
S.l extiende el presente Anexo de Autorizacion de modlificaciones a IVAX

ARGENTINA S.A., titular del Certificado de Autorizacién N° 48.715 en la
|

Ciuldad de Buenos Aires, a los 31MARznwdlas, del mes de

' ......................... de 2017

|
Explediente N© 1-0047-0000-017456-16-6

DISPOSICION NO o3 1 3 9 I
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| Or. ROBERY® LEpE

Subadministrador Nacionaj.
ANM.AT.
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