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VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-005097-13-6 del registro

de la Administracion ; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI S.A.I.C,,
solicita la correccién de errores materiales que se habrian deslizado en la
Disposicion N° 0058/12 por la cual se autoriza la inscripcién en el REM de
la especialidad medicinal denominada FEBULORIC 40 - FEBULORIC 80 -
FEBULORIC 120 / FEBUXOSTAT, Forma farmaceltica y concentracion:
comprimidos recubiertos, 40 mg - 80 mg - 120 mgq, certificado N© 56.576.

Que los errores detectados recaen en la omision de
autorizacion de la forma de conservacién y del periodo de vida Gtil para Iés
concentraciones de 80 mg y 120 mg.-

Que dicho error material se considera subsanable en los
términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N°© 1759/72 (T.Q.’

1991).
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de [a
Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en |a
disposicidn ANMAT N° 6077/97. |
Que a fojas 9 la Direccion de Evaluacion de Medicamentos ha
tomado la intervencién de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Rectifiquense los errores materiales detectados en el Anexo
I y III de la Disposicion N°© 0058/12, para la especialidad medicinal-
denominada FEBULORIC 40 - FEBULORIC 80 - FEBULORIC 120 /
FEBUXOSTAT,; propiedad de la firma CRAVERI S.A.I.C., segun lo detallado

en el Anexo de Modificaciones integrante de la presente.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidén de
modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicién y el que
deberd agregarse al certificado N° 56.576, en los términos de la
Disposicion ANMAT 6,077/97.

ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, girese al Departamento de Registro para que efectué la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original y haga
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,
archivese. PERMANENTEMENTE.

s

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

DISPOSICION N© ANM.AT,

mb 26&2

Expediente N© 1-0047-0000-005097-13-6
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy
Tecnologia Médica (ANMAT),  autorizé  mediante  Disposicion
N°264 ..... , a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 56.576 y de acuerdo a lo
solicitado por |a firrﬁa CRAVERI S.A.I.C. la modificacién de los datds
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM} bajo:

Nombre del Producto/Genérico: FEBULORIC 40 -~ FEBULORIC 80 -
FEBULORIC 120 / FEBUXOSTAT.- o
Forma farmaceutica y concentracidon: comprimidos recubiertos, 40 mg -
80 mg - 120 maq.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0058/12,

Expediente tramite de autorizacion 1-0047-0000-000910-11-8.-

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR

Forma de ncentracié fmwmemn- Concentracién 8O mg:

Conservacién: | ---—===m-ommmommmmomom oo Temperatura Ambiente entr
------------------------------- 150 Cy 30° C.- -
Concentracidén 120 mg:----- | Concentracion 120 maq:
------------------------------- Temperatura Ambiente entre
------------------------------- 150 Cy 30° C.-

Periodo de vida ncentracid mg:------- Concentracion 80 mg: 24

¥ 1 I B MESES.-
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Concentraciéon 120 mg:----- Concentracion 120 mg-: 24

------------------------------- MESES.-

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a

CRAVERI S.A.I.C. Certificado de Autorizacion N° 56,576 Ciudad de Bu-eno's
07 MAY 2013

Aires,...... alos dias..........veu.. , del mes de .....ooovnnee

Expediente N° 1-0047-0000-005097-13-6

DISPOSICION N° Mg‘ufs
2 6 4 2 Dr. OTTO A. DASINGHER
SUB-INTERVENTOR

mb ALINMLALT,
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