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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2011-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2020-09032152- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-09032152- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. solicita la reinscripcion del Certificado N°
58.967, correspondiente a la especialidad medicinal denominada ORPHACOL / ACIDO COLICO, en la forma
farmacéutica de Capsulas Duras por 50 y 250 mg; que se encuentra inscripta en el Registro de Especiaidades
Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, “BAJO CONDICIONES ESPECIALES’.

Que lo solicitado encuadra en los términos de |o establecido por € Articulo 7° delaLey N° 16.463.

Que segun e IF-2021-13837893-APN-DERM#ANMAT del  SERVICIO DE REGISTRO BAJO
CONDICIONES ESPECIALES de la DIRECCION DE EVALUACION Y REGISTRO DE MEDICAMENTOS,
el producto continla perteneciendo a la categoria de especiaidades medicinales inscriptas BAJO
CONDICIONES ESPECIALES.

Que la DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA ha tomado intervencion en € dmbito de su
competencia.

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por €l Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribase el Certificado de inscripcion en el REM N° 58.967, correspondiente a la
especialidad medicinal denominada ORPHACOL / ACIDO COLICO, en la forma farmacéutica de Capsulas
Duras por 50 y 250 mg; cuya titularidad corresponde a la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. por el término de UN
(1) ANO, vigencia vélida hasta e 17 de mayo de 2021, manteniendo la categoria de “REGISTRO BAJO
CONDICIONES ESPECIALES’.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado mencionado en e Articulo 1°,
cuando se presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; notifiquese a interesado y héagase entrega de la presente disposicion. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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