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BUENOS AIRES, 90 OCT. 2016

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-011707-16-5 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT);

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE i.A.Q.
e 1., solicita la cancelacién de la forma farmacéutica SOLUCION INYECTABLE en sus
concentraciones de 135 mcg/ml y 180 mcg/ml en envases con 1 y 4 viales; 135
mcg/0,5 ml en envases con 1 y 4 jeringas prellenadas; 135 mcg/0,5 ml y 180
mcg/0,5 ml en envases con 1 y 4 autoinyectores, del Certificado de inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) N° 50.100.

Que lo solicitado encuadra dentro de los alcances del Articulo 8°, Inciso
a) de la Ley N°© 16.463. I

Que el producto antes mencionado reviste la condicién de No

|.'
|

Que la Direccién de Gestion de Informacién Técnica ha tomado

Comercializado en el Vademécum Nacional de Medicamentos (VNM).

intervencioén en el ambito de su competencia.
Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N°
I
1490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de

2015,
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‘ Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Cancélase la forma farmacéutica SOLUCION INYECTABLE en
concentraciones de 135 mcg/ml y 180 mcg/ml en envases con 1 y 4 viales,J,-

mcg/0,5 ml en envases con 1 y 4 jeringas prellenadas; 135 mcg/0,5 ml vy

mcg/0,5 mi en envases con 1 y 4 autoinyectores, del Certificado de inscripcién

»
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180

en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) N° 50.100, cuyo titular es la [firma

PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e 1., de acuerdo con lo dispuesto por el Articulo 89,

inciso a) de la Ley NO 16.463.

ARTICULO 2°.- Actualizase en el Vademécum Nacional de Medicamentos (VNM)L

ARTICULO 30.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y

hédgase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido,

archivese.
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Dr. ROBERTO LEBE!
Subadministrador Nacional
A N.M.AT.
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