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nt~pnSlClllN H" 

BUENOS AIRES, 

2 2 O 11 
O 5 "'AY 2010 

VISTO el Expediente n' 1-47-8559/08-8 y Agregado n' 1-47-16.054/08-1 d~ Registro 
i 

de esta Administración Nacional; y " 

CONSIDERANDO 

Que por las presentes actuaciones la firma SAV ANT PHARM S.A, Isolicita la 
, 

corrección de errores materiales en la Disposición nO 4555/08, correspondient~ al 06 de 
I 

Agosto de 2008, de la especialidad medicinal denominada EIT AN I*APRlL , 
MALEATO (COMPRIMIDOS 5 MG - 10 MG - 20 MG), Certificado n'52.155. 

I 
• 

Que por la Disposición nO 4555108 de esta AdminiStración Nacional se tutorizó el 

cambio de excipientes de la especialidad medicinal mencionada anteriormente. , 

Que los errores detectados recaen en un error involuntario, en el nombre gjriCO del 

producto antes mencionado. I 

• 

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos df Articulo 

101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo, Decreto n' 1759172 (1.0.1991). 
I 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de! los datos 

! 
característicos correspondientes a un Certificado de Especialidad Medicinal atar o en los 

términos de la Disposición (ANMAT) n° 5755/96 se encuentran establecidos en la isposición 

(ANMAT) n' 6077/97. 

Que el Instituto Nacional de MedicanEDtOS ha tomado la ·ón de su 

competencia 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos rf 1.4 /92 Y nO 

425/10} I 
~/ff . 
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DISPOSICIÓN PI' 2 O 11 
Por ello; 

EL INIERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA • 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Rectifiquense los errores materiales detectados en la Disposición nO 

4555/08, para la especialidad medicinal denominada EITAN / ENALAPRIL MALEATO 

(COMPRIMIDOS 5 MG - 10 MG- 20 MG); propiedad de la firma SAVANT PHARM S.A 

según lo detallado en el Anexo de Autorización de Modificaciones integrante de la presente. , 
ARTICULO 2'. - Acéptase el texto del Anexo de AutoriZllción de Modificaciones el cual pasa , 
a integrar parte de la presente disposición y el que deberá agregarse al Certificado; nO 52.155 

en los términos de la Disposición (ANMAn n' 6077/97. 

ARTICULO 30. - Anótese; gírese a la Coordinación de Informática a los efectos de su 
, 

inclusión en el legajo electrÓIÚCO, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, gírese al 

Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de modificaciones al 

certificado original y haga entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. 

Cumplido, archívese PERMANENTE. 

Expediente n' 1-47-8559/08-8 y Agregado n' 1-47-16.054/08-1 

fo:
SPOSICION n' 

, ,. n ~1 
rJ' "" ~ ti 1 



«2010 - AfIO del Bicentenario de la R-evoluci6n d~ Mayo" 
Ministerio de Salud 

Secretaria de Políticas, Regulación e Institutos 
A.N.M.A.T. 

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICAqoNES 

La Administración Nacional de Micamentos, rtos y Tecnología Médica (ANMAn, 

autorizó mediante Disposición N" .......... ~ ... -º .... Hos efectos de su anexado en el Cehmcado • 
de Autorización de Especialidad Medicinal n' 52.155, y de acuerdo a lo solicitado po~ la firma 

, 

SAV ANT PHARMA S.A., los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto 

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: 

Nombre oomercial: EIT AN 

Nombre/s Genérico/s: ENALAPRIL MALEATO 
, 

Formals farmacéutica/s: COMPRIMIDOS 5 MG - 10 MG - 20 MG 

Expediente Trámite de Autorización n' 1-47-11. 862/04-3 

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal rf 2687/05 

DATO DATO AUTORIZADO A LA DATO MODIFICADO / , 

CARACTERISTICO FECHA DICE: CORREGIDO DEBE DECIR: 

NOMBRElS 

GENERICO/S: ENALAPRIL (COMO ENALAPRIL MALEATO 

MALEATO). I 

El presente sólo nene valor probatono anexado al certificado de AutoI1Z8Clón antes 

mencionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la firma 

SAVANT PHARM S.A, Certificado de ~orización rf' 52.155, en la Ciudad ~e Buenos 

. 05 MAY 201()' ¡ Aires,....... ....... .................................... i 

Expediente n' 1-47-8559/08-8 y Agregado n' 1-47-16.054/08-1 

1SPOSICION n' 

-rr rJl . 2 
• 


