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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9442-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2019-50501277-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-50501277-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F. solicitalamodificacion de
excipiente y vida util de la especididad medicina denominada RENACENZ®/ CEREBROLISINA
(PREPARACION DE DERIVADO DE PEPTIDICO DE CEREBRO DE CERDO), Forma farmacéutica
SOLUCION INYECTABLE, aprobada por Certificado N°52.657.

Que la documentacién presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de |os datos caracteristicos a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran
establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que en |F-2020-19599793-APN-DECBR#ANMAT obra el informe técnico de evaluacion favorable de la
Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicosy Radiof armacos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actla en gjercicio de las facultades conferidas por e Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase alafirma LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F. lamodificacién de excipiente
y vida (til de la especialidad medicinal denominada RENACENZ®/ CEREBROLISINA (PREPARACION DE
DERIVADO DE PEPTIDICO DE CEREBRO DE CERDO), Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE,
aprobada por Certificado N°52.657, segun lo consignado en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones que figura como documento | F-
2022-106412209-APN-DECBR#ANMAT; € que debera ser anexado a certificado de autorizacion
correspondiente.

ARTICULO 3°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposiciony Anexo, girese ala Direccion de Gestion de Informacién Técnica. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autorizaa la firma la LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F., la
modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 52.657, de acuerdo con los datos que
figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: RENACENZ®/CEREBROLISINA (PREPARACION DE
DERIVADO DE PEPTIDICO DE CEREBRO DE CERDO).

Forma farmacéutica:Solucién inyectable.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Excipiente Anexo de Disposicidon Hidréxido de sodio 25%
N° 6867/2005
Vida util Anexo de Disposicion 60 meses

N° 6867/2005

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion antes

mencionado.
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