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BUENOSAIRES, O 5 OCT. 2016

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-003567-16-2 d I registro

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y +ecnOIOgíadi
I

MI'd". e Ica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A.,

..s0Hcita la corrección de errores materiales que se habrían desHlado en la, .
I

Disposición NO4048/16 por la cual se autoriza el cambio de nombre de las
I

e~pecialidades medicinales denominadas NE 10-10-06 2,5; NE 10-10-06I ..
I ..
10 Y NE 10-10-06 20 / NEBIVOLOL a NIBID 2,5; NIBID 10 Y IBID 20,

.H,m, f"moceut;", oomp,;m;do,,,"u,,do,, ,uto,;"d" po' D;,po,;dác

I NO6292/11 Y Certificado NO56.434.

Que por la Disposición NO 4048/16 se autoriza el ,ambio de

1

anterior, consignándose errores en el primer p" rrafo del

nombre para las especiaHdades medicinales mencionada en el,
I\J ;rde"CdO
o
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considerando, en el artículo 1° Y en el Anexo de Autori ación de

modificaciones, 1
Que considera dar de baja a la disposición NO 048/16 Y

autorizar mediante un nuevo proyecto de disposición los nue'Vol nombres

comerciales,

Qued'cho, eceo,e,m,te,','e, ,e ca""de,,, ,ub'jn'b'e, en

los términos de lo normado por el Artículo 101 del Decreto NO 1759/72

(T,O. 1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondien es a un

I
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecits en la
I

disposición ANMAT NO6077/97.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medica entos ha

tomado la intervención de su competencia.

r

\J
Que se actúa

Decreto N° 1.490/92 Y el

2015.

en virtud a las facultades conferitlas por el.

Decreto NO 101 de fecha 16 de diJiembre del

2
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Por ello;

1 947

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACLIONAL
I

, , I
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIGA

DISPONE: l
ARTÍCULO 1°,- Dése de baja a la Disposición NO4048/16 Y auto ízanse los

nuevos nombres comerciales para las especialidades

denominadas NE 10-10-06 2,5; NE 10-10-06 10 Y NE 10-1 -06 20 /

NEBIVOLOL, forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

propiedad de la firma BALIARDA SA de acuerdo a lo detal ado en el

Anexo de Autorización de Modificaciones, l 1

ARTÍCULO 2°,- Acéptase el texto del Anexo de Autori ación de:

modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disPosicióll y el que I

deberá agregarse al certificado NO 56,434, en los térmi os de la

Disposición ANMAT 6.077/97,

ARTÍCULO 30.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de 1] formación!

Técnica a sus efectos, Por Mesa de Entradas notifíquese al mteresado, I

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente biSPosición I
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conjuntamente con el Anexo de Autorización de Modificaciones. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-0047-0000-003567-16-2

DISPOSICION NO

mb - 1 094 7
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante lDisposición. . l
~2....t ..O.9..4"1 a los efectos de ser anexado en el Certificado de

solicitado por la firma BALIARDA S.A. la modificación de los datos

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto insc ipto en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre del Producto/Genérico: NE 10-10-06 2,5; NE 10-10-0) 10 Y NE ,

10-10-0620/ NEBIVOLOL.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS BIRRANURADOS.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6292/11

Expediente trámite de autorización 1-0047-0000-002003-11-8.

DATO DATOAUTORIZADOHASTA MODIFICACIONAl!JTORIZADA
IDENTIFICATORIO LAFECHA
A MODIFICAR

Cambio de NE 10-10-062,5. NIDIB 2,5.
nombre: NE 10-10-06 10. NIDIB 10.
" NE 10-10-0620. NIDIB 20.
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al cert'ficado de

Autorización antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a
!

. ,

. I

.B~LIARDA S.A., Certificado de Autorización N° 56.434 Ciudad
i

.A\res,,,,,,,a los días"" , del mes de ",.Q,LQCT. 2016
I I .
Expediente N° 1-0047-0000-003567-16-2
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Dr, ROBERTO L:
Subaamlnlsllador Naclona

A.N.M.A.T.
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