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BUENOS AIRES, 09 ypy 2014

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-020459-13-9 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROVAFARM ARGENTINA
S.A. tramita la reinscripcion de la especialidad medicinal denominada IXEL /
MILNACIPRAM, inscripta bajo el Certificado N°© 47540,

Que lo solicitado se encuadra en los términos de lo establecido en el
Articulo 7° de la Ley N© 16.463.

Que por Resolucion (ex MS y AS) N° 749/93 se solicita la presentacion
de los rétulos y prospectos sin que esto implique la actualizacion de los mismos,
dado que no se contempla en la evaluacion que se refiere el Articulo 2° de la
mencionada resolucion.

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 Disposicion ANMAT N°© 5755/96 se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT No 6077/97.
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Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que se actua en virtud de lo establecido por Resolucidon (ex MS y AS)

N© 749/93 vy las facultades conferidas por los Decreto Nros 1.490/92y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribase la especialidad medicinal denominada IXEL /
MILNACIPRAM, Certificado N© 47540, cuyo titular es la firma ROVAFARM

ARGENTINA S.A..

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Modificaciones el que forma parte

integral de la presente Disposicidn, en los términos de la Disposicion ANMAT N©

6077/97.

ARTICULO 39, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y

hagase entrega de la copia autenticada de la presente disposicién; girese al

Departamento de Registro para que efectie la agregacion del Anexo de

modificaciones al certificado original; cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-020459-13-9

DISPOSICION NO 9 0 /(A{w. N
63 2!

2 Dr. OTIO A. ORSINGHER

Syb Admintstrador Naclonal
AN.M AT,
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ANEXO
DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
Laboratorio: ROVAFARM ARGENTINA S.A.
Nombre Comercial: IXEL
Nombre Genérico: MILNACIPRAM

Certificado N9: 47540

Dato identificatorio a Dato autorizadoe a la Dato modificado
modificar fecha
Vigencia del certificado 15/12/2013 15/12/2018
Expediente N© 1-0047-0000-020459-13-9 Mws
DISPOSICION No: Dr. OTT0 A. ORSINGHER
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