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BUENOSAIRES, 1.~oel 2016

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-004213-15-3 Y agr,gado N° 1-

0047-0000-008730-16-6, Disposición N° 6349/16 del registrlo de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médi a;' y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A: solicita la

corrección de errores materiales que se habrían deslizado en la Dis osición NO

6349/16 por la cual se autoriza cambio de excipientes y nuevo enva e primario

para la especialidad medicinal denominada LEVECOM 500 /

forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS

LEVET]RACETAM,

REC~BIERTOS,

LEVETIRACETAM500 mg, autorizada por certificado N° 55.180,

Que los errores detectados recaen en el envase primario,

Que dichos errores materiales se consideran subsanabl s en los

términos de lo normado por el Artículo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.O 1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectific ciones de

los datos característicos correspondientes a un certificado de E pecialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° ,755/96 se

encuentran establecidos en la disposición ANMAT N° 6077/97,

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medica entos han

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el

1.490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO AL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Rectificase el error material detectado en Anexo de Auto ización de

Modificaciones de la Disposición N0 6349/16 correspondiente al certificado NO

55.180, para la especialidad medicinal denominada LEVECOM 500 /

LEVETIRACETAM, forma farmacéutica y concentración: COM RIMIDOS

RECUBIERTOS, LEVETIRACETAM500 mg; propiedad de la firma BALIA~DA S,A.,

según lo detallado en el Anexo de Modificaciones integrante de la presenti.
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ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de modi caciones el

cual pasa a integrar parte de la disposición y el que deberá a regarse al

certificado NO55.180, en los términos de la Disposición ANMAT 6,077/9(, I

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

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición conjuntame te con el .i

Anexo de Autorización de Modificaciones, Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-0047-0000-004213-15-3 Y agregado NO 1-0047-000 -008730- I

16-6 ,,
r

Dr. ROBERTO ll:E!e
SUbadmlnlstrador Haclo/llll

A,N.M.A.T.

, 'f 1 297DISPOSICION NO

mb
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ANEXO DEAUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El' Administrador Nacional de la

Alimentos y Tecnología Médica

Administración Nacional de Me icamentos,

(ANMAT), autorizó mediante biSPosición
•
No~..~f.f..2..9.,JlloS efectos de ser anexado en el Certificado de Auto ización de. ,

Especialidad Medicinal N° 55.180 Y de acuerdo a lo solicitado po la firma

BALIARDA S.A. la modificación de los datos característicos, que figuran n tabla al

pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicina es (REM)

bájo:

Nombre del Producto/Genérico: LEVECOM500/ LEVETIRACETAM.-

Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECU3IERTOS,

LEVETIRACETAM500 mg.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4632/09 Y E pediente

trámite de autorización 1-0047-0000-001026-08-1.-
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mencionado.

AL/PVC/PCTFE
con protección

MODIFICACION .
AUTORIZADA

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

, DATO
IDENTIFICATORI
O A MODIFICAR
Envase Blister AL/PCTFE incoloro Blister
Primário: con protección anti UV.- incoloro

, anti UV.-
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaci •nantes
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Sé extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a
,

BALIARDA S.A. Certificado de Autorización N° 55.180 Ciudad .e Buenos

Aires, a los dfa~..OCl ..2.g.1ftlel mes de .

Expediente N° 1-0047-0000-004213-15-3 Y agregado NO 1-0047-0000-008730-

Dr. ROl!lERTO LEO!!
SUbadmlnlstrador Naclonal

4..N..lttf.A.~.

DI~POSICION N° •

mb'

5


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

