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VISTO el expediente N° 1-0047-0000-2914-14-0 del
Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARbA
S.A., solicita el cambio de denominacién del Ingrediente Farmacéutico Activo
(IFA) para la especialidad medicinal denominada IKATRAL PERIFERICO e
IKATRAL PERIFERICO 100, en todas sus formas farmacéuticas vy
concentraciones, inscripta en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

bajo el Certificado N° 38.871.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de
la Disposicion ANMAT N° 4990/12 sobre DENOMINACION COMUN ARGENTINA
(DCA).

Que a fojas 22 obra el informe técnico favorable de la
Comision de Evaluacion y Seguimiento de la DCA.

Que la Direccién de Gestion de Informaciéon Técnica

toma la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por

el Decreto N© 1.490/92 y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°,- AL:ton’zase a la firma BALIARDA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada IKATRAL PERIFERICO e IKATRAL PERIFERICO
100, en todas sus formas farmacéuticas y concentraciones, inscripta en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el Certificado N© 38.871 a
cambiar la denominacion del Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) que en lo
gue en lo sucesivo se denominard LEUCbCIANIDOL.
ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado NO©
38.871, cuando el mismo se presente acompafado de la copia autenticada de la
presente Disposicién.
ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la
presente disposicion, girese al Departamento de Registro a sus efectos,

Cumplido, Archivese.
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