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VISTO la Disposicion ANMAT N° 5743/09 y el Expediente N° 1-47-

1110-376-15-8 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.A.
solicita se realice la verificacion técnica consistente en la constatacion de
los métodos de control, elaboracién, ensayos de estabilidad y capacidad
operativa'previa_a la comercializacion del producto denominado MITRUL /
CICLOBENZAPRINA CLORHIDRATO 15 mg; forma/s farmacéutica/s:
CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA. |

Que por Disposicién N° 0533/15, se autorizﬁ la inscripcicfm en el
Registro de Especialidades Medicinales de esta Administracién Nacional,
del producto mencionado anteriormente, el que es importadq desde
ESTADOS UNIDOS a la Republica Argentina. |

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en ei art!fcu‘!o 3°
de la Disposicion ANMAT N° 5743/09. I|

I
Que consta la verificacién técnica producida por el Instituto

R Nacional de Medicamentos en la que informa que se encuentran reunidos
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los reqﬁiSito’s de Buenas Prdcticas de Fabricacion y Control de acuerdo a la
-normat_iva vigeﬁte. |
| Qué’ correépoﬁde autorizar la comercializacién de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.
'Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

Nos. 1490/92, por el Decreto N° 1886/14 y el Decreto N°® 1368/15.

Por ello;
~EL ADMINISTRA[jOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| . -MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:
ARTICULO 10, - Autorizase a la firma MONTE VERDE S.A. la
comercializaciéh de la especialidad medicinal denominada MITRUL /
CICLOBENZAPRINA CLORHID_RATO 15 mg; forma/s farmacéutica/s:

CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA; Certificado N° 57.59I8, que

sera impdrtada desde ESTADOS UNIDOS a la Replblica Argentina por la

firma MONTE VERDE S.A. y Acondicionada en MONTE VERDE‘ S.A. sito en
RUTA NACIONAL N° 40 E/CALLE 7 y 8 - VILLA ABERASTAIN - PO(IZITO -
PROVINCIA DE SAN JUAN - REPUBLICA ARGENTINA. |

ARTICULO 2°.- Registrese. Por Mesa de Entradas nqtifique.!se al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente



IR .i."jéol'j- ‘.Aﬁo"del—Bicen}gh;Jr;i'E,del C’on,qresode ?osL‘?ﬂébé’és'L;"bres "

piseosicioN e @ {386

me_teno d’e.S‘a[ud' o
Secretana deé '@o[itzcas, (I\’ggullzczone L

ir :é; a"-'wIa'i?I:E)f"fli'éclé'ié'nﬂ de Gestsonde InformacmnTecmca a los
- ﬁnés cofrespond|entes Cumplldo archlves'e. | ’b
.. Expediente No; 1-47:1110-376-15-8.
',‘:,.).-;f.DISPOSICION v 8 i 3 5
worro T

© DR. LEONARDR o%ﬂ.%

EUBADMINISTRADUH NAE
DECRETO. N* 1366/2015
ANMAMT.

Al el H
[ETLLY
C




	00000001
	00000002
	00000003

