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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion
NUmero: DI-2018-4620-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 9 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-011765-13-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011765-13-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A. solicita la reinscripcion de los Certificados
inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) Nros. 47.212, 42.475, 51.018, 51.020,
37.417 y 42.555.

Que los Certificados fueron presentados en los términos establecidos en el Articulo 7° de la Ley N° 16.463
y la Resolucion (ex MS y AS) N° 749/93.

Que el Certificado N° 42.475 contiene el Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) CISAPRIDE como
monodroga o asociada a otros principios activos.

Que por Disposicion ANMAT N° 3435 de fecha 20 de Junio de 2006 se suspendid preventivamenteel
registro, la elaboracion, comercializacion, distribucion y dispensacion de las especialidades medicinales que
contengan CISAPRIDE, como monodroga o asociada a otros principios activos, cuya forma de
administracion sea por via oral, con excepcién de la forma farmacéutica gotas pediatricas con una
concentracion no mayor a 1 mg/ml.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica y la Direccion General de Asuntos Juridicos han
tomado intervencion.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por
el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribense los Certificados en el REM Nros. 47.212, 42.475, 51.018, 51.020, 37.417 y

42.555, cuyo titular es la firma BALIARDA S.A. por el término de CINCO (5) ANOS a partir de la fecha
de vencimiento.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en los Certificados mencionados en el Articulo
1°, cuando se presenten acompafados de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase

entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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