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VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-11351-12-7 del registrp

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© 5737/12 por la cual se autoriza la correccién de la
disposicion NO© 1910/12, correspondiente a la especialidad medicinal
denominada ELEKTRA / LEVONORGESTREL - ETINILESTRADIOL; forma
farmaceutica y concentracion: Comprimidos recubiertos,
LEVONORGESTREL 0,15 mg, ETINILESTRADIOL 0,03 mg, certificado N©
54.357.

Que el error detectado recae en el nombre comercial siendo su
denominacion correcta ELEKTRA MAX,

Que dicho error material se considera subsanable en los

terminos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0.

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 la
Disposicibn ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 44 la Direccion de Evaluacion de Medicamentos ha
tomado la intervencidn 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.- Rectifiquese el error material detectado en el Anexo de
modificaciones de la Disposicibn N° 5737/12, para la especialidad
medicinal denominada ELEKTRA / LEVONORGESTREL - ETINILESTRADIOL;
propiedad de la firma CRAVERI S.A.1.C., segun [o detallado en el Anexo d‘e

Modificaciones integrante de |a presente.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicion y e! que
deberd agregarse al certificado N°© 54.357, en los términos de la
Disposicién ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 39°.- Registrese; por mesa de entradas notifiguese al
interesado, girese al Departamento de Registro para que efectué la
agregaciéon del Anexo de Modificaciones al certificado original y haga
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido,
archivese, PERMANENTEMENTE. ’\

Winwats,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBAINTERVENTOR

DISPOSICION N© ’2* ? ﬂj 4 AN.M.a.T.

Expediente N© 1-0047-0000-011351-12-7
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia  Médica  (ANMAT), autorizé  mediante  Disposicién
N°27] ..... Y a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacidén de Especialidad Medicinal N° 54.357 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma CRAVERI S.A.I.C. la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre del Producto/Genérico: ELEKTRA MAX / LEVONORGESTREL -
ETINILESTRADIOL.-
Forma farmacedtica vy concentracion: Comprimidos recubiertos,
LEVONORGESTREL 0,15 mg, ETINILESTRADIOL 0,03 mg.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N°® 771/08, Expediente

trédmite de autorizacion 1-0047-0000-017844-07-5.-

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA .
A MODIFICAR
Nombre ELEKTRA.- ELEKTRA MAX.-
Comercial:

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a
CRAVERI S.A.L.C. Certificado de Autorizacion N° 54.357 Ciudad de Buenos

Aires,...... a los dias............v.. , del mes de .............
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