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DISPOSICIÓN N" 11500

BUENOSAIRES,
1 8 Del 2016

VISTO el Expediente N°

Registro de la Administración Nacional

Tecnología Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

I
1-0047-0000-016702-14-li del

de Medicamentos, Aiimentos y

Que por las presentes actuaciones la firma FERRERARGEiTINA

S.A. soiicita ia reinscripción de la especiaiidad medicinal denominada PRE-

CALENT/ SALICILATODE AMILO - ALCANFOR- ESENCIADETREME~TINA,

ÁCIDO SALICÍLICO CAPSICINA; pomada crema dérmica

concentración 5 g% - 1 gO/o - 3 g% - 1 gO/o - 0,5 gO/o respectivarT1ente;

Certificado de inscripción en el Registro de Especiaiidades Medicinales

(REM) N° 50.315.

Que el producto reviste la categoría de no comerciaiizado en

todas sus formas farmacéuticas.

Que ia solicitud de reinscripción de una especiaiidad

debe ser presentada treinta (30) días antes de su vencimiento

establece ei artículo 70 de la Ley de Medicamentos NO16.463.
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Que asimismo el artículo 80 inciso c) de la mencionadb ley

establece que las autorizaciones de elaboración y venta serán cancJladas

por vencimiento dei lapso establecido en el artículo 70,

Que el Certificado de inscripción en el REMNO50.315 venció el

07 de junio de 2012 y el expediente de solicitud de reinscriPcíJ fue

presentado el 28 de noviembre del mismo año, fuera del télmíno

reglamentario,

Que a fojas 46-47 obra el informe técnico de la Dirección de

Gestión de Información Técnica que ha tomado intervención en el átbito

de su competencia.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha

intervención.

i,
tomado

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el

Decreto N° 1.490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16
;

de diciembre de 2015,
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ELADMINISTRADORNACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10
.- Deniégase la relnscripción de la especialidad med1icinal

denominada PRE-CALENT / SALICILATO DE AMILO - ALCANFG>R-

ESENCIA DE TREMENTINA- ÁCIDO SALICÍLICO - CAPSICINA; pomida -

crema dérmica concentración 5 gO/o - 1 gO/o - 3 gO/o - 1 gO/o - oJ gO/o

respectivamente; Certificado de inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) N° 50.315 por haber sido preserada

fuera del término reglamentario establecido en el artículo 70 de la Ley NO

16.463.

ARTÍCULO2°.- Cancélase el Certificado NO50.315 cuyo original deber¡ ser

presentado en el término de treinta (30) días ante la Dirección de Gestión

de Información Técnica acompañado de la copia autenticada de la prelente

Disposición. 1
ARTÍCULO 30.- Actualízase en el Vademécum Nacional de Medicam ntos

(VNM) la condición de cancelado en el Certificado NO50.315.
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ARTÍCULO40.- Hágase saber al interesado que podrá interponer recurso

I
de consideración y/o alzada en relación con lo dispuesto en el artículo 10,

I
debidamente fundado, dentro de los diez (10) y/o quince (15) días hábiles

de notificado, respectivamente, conforme lo que estabiecen los artíLlos

I
84, 94 Y concordantes del Reglamento de Procedimientos Administrativos

aprobado por Decreto NO1.759/72 (t.o. 1.991). l
ARTÍCULO 50.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entr das

I
notifíquese al interesado y hágase entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; gírese a la Dirección de Gestión de Informa1ción

Técnica a sus efectos; cumplido, archívese.

EXPEDIENTENO 1-0047-0000-016702-14-5

DISPOSICIÓNNO

fz

•. ~'f1500

IIr. PlOI!lERYO LE!!!!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A..T.
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