
~deSatud
Se«eiatÚade "P~,
.¡t¿~dÓ# e 1~
A,1/.,?/t, A. 7.

•
DISPOSICiÓN N° !.',., ti

BUENOSAIRES,
07 OC1. 2016

VISTO el expediente NO1-0047-0000-012363-15-0 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec~ología

Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROSPAW ,R,L"

peticiona la cancelación de las presentaciones de venta, corresPoldiente

a la Especialidad Medicinal denominada LEVODOPA BENSE~ZIDA

ROSPAW / LEVODOPA - BENSERAZIDA, Forma farmacéuta y

I
concentración: COMPRIMIDOS, LEVODOPA 200 mg - BENSERAZIiDA 57

mg; Certificado NO48,053,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances del Artículo

80, inciso a) de la Ley NO16,463,

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de

2015,

Diciembre de

I
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Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Cancélese las presentaciones de venta autorizadas para la

I
Especialidad Medicinal denominada LEVODOPA BENSERAZIDA ROSPAW /

LEVODOPA - BENSERAZIDA, Forma farmacéutica y concent~ación:

COMPRIMIDOS, LEVODOPA 200 mg - BENSERAZIDA 57 mg, ce~ificado

I
NO 48.053, según detalle inserto en el Anexo de Autorización de

Modificaciones.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto de los Anexos de mOdificacioles los

cuales pasarán a formar parte integrante de la presente diSPOSiCióhy los

que deberán agregarse al Certificado NO 48.053 en los términoJ de la

Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 30. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

lot"".do, h.d'odol, '"t~g. d, l. mpl. ,"""'md. d, ,. +"ot,
disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archívese.

IExpediente NO1-0047-0000-012363-15-0

OroROSERTOL!9
SUbadmln'slrador NaclOlJllI

A..N.M:.A..'Z'.

2

~rf1166DISPOSICIÓN N°

~ ..



" '.'

~deSatad
S~ de'Pot<ti«w.
¡r¿C9edaedn e '7~
A.n. m.A. 7.

"2016 - rlii4 del e~ de (,,1)~ de ("11~.
I

I
i

. ,,'
ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

~..
:::;.'

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

M'd;.~m""t", AUm"":o~,Y" T,molog" M"'Ie, (ANMAT),+0""
mediante DISposlclon N ... :0;-; •• '.".' •• 6..8 los efectos de su anexado en

, I
el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO 48.053, Y de

acuerdo a lo solicitado por ROSPAW S.R.L., la modificación de lol datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscriPtb en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/GenériCO/S:

LEVODOPA - BENSERAZIDA,

LEVODOPA BENSERAZIDA ROSfAW I

Forma farmacéutica y concent~ación:

COMPRIMIDOS, LEVODOPA 200 mg - BENSERAZIDA 57 mg.-

I"d d M d"" I NO 3774/99dAisposicion utonzante e a Especia I a e IClna ,

ramitado por expediente NO1-0047-0000-003365-98-1.-

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIél
MODIFICAR LA FECHA AUTORIZAD,
Cancelación Envases que contienen: Se cancelan las

30, 50, 500 Y 1000, los dos presentaciones de envases
últimos de Uso Hospitalario por 30 y 50 unidades .-
Exclusivo.-

D

t

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificalo de

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

a ROSPAW S.R.L., titular del Certificado de Autorización NO48.058 en la

O 7 Del. 2016
Ciudad de Buenos Aires, a los días , del mes de .

Expediente NO1-0047-0000-012363-15-0
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gr. RoeERTO LEDE
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T .
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