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VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-012752-16-6 del

,
:j

i
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i: I,

~egistro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

1:ecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS

ARGENTINA S.A., solicita la nueva presentación de venta para la
i

íspecialidad Medicinal TAFINLAR ( DABRAFENIB Forma farmacéutica y

qoncentración: CAPSULA DURA, DABRAFENIB 50 mg - 75 mg; aprobado
]

Ror Disposición autorizante N° 3796(14 Y Certificado NO 57.452.,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

[\ISPosición NO: 855(89, de la Ex-Subsecretaría de Regulación y Control
i
$obre autorización automática para la nueva presentación de venta.,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

r~ctificac¡ones

ciertificado

j
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i
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de los datos característicos correspondientes a un

de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la,,
(¡)isposición ANMAT NO6077/97,
i

tj Que [a Dirección' de Evaluación y Registro de Medicamentos ha
1
'tbmado la intervención de su competencia.
I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

lj>ecretos Nros,: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de,
2015,
i

1,
I

Por ello;

j:L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA
\
¡
I

lRTICULO,

DISPONE:

10,- Autorízase a la firma NOVARTIS ARGENTINA SA,
,

r1ropietaria de la Especialidad Medicinal denominada TAFINLAR /
'1,
~ABRAFENIB Forma farmacéutica y concentración: CAPSULA DURA,,
¡

$ABRAFENIB 50 mg - 75 mg; la nueva presentación de envases, según
i
¿'onsta en el Anexo de Autorización de Modificaciones.

4RTICULO 2°,_ Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual

pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá
I
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al Certificado NO 57.452 en los términos de la Disposición

D1SPOSICION N°
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I

-agregarse,

ANMAT NO6077(97,

ARTICULO 30,- Regístrese; por mesa de entradas notifiquese al

ipteresado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente,
!

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información
!

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,,

archívese.

¡
Expediente NO1-0047-0000-012752-16-6
I

DISPOSICIÓN NO,,
fs 1t857

Dr.ROBE~TülL~
Subadmlnlstrsdor NacloRa!

"':-1 M.A.T .
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
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el Administrador Nacional de la Administración Nacional de,
¡

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó
¡

rt,ediante Disposición NO ,,,,,,f,tS,5,7a los efectos de su anexado en
i

el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO 57,452, Y de

qcuerdo a lo solicitado por NOVARTIS ARGENTINA S.A" la modificación

qe los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
¡,

ipscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
¡

i'!ombre / Genérico/s: TAFINLAR / DABRAFENIB Forma farmacéutica y
,

c;oncentración: CAPSULADURA, DABRAFENIB 50 mg - 75 mg,-

,!

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3796/14,,
¡

lamitado por Expediente NO1-47-0000-019348-13-0,
i
! DATO A DATO AUTORIZADO HASTA, MODIFICACION

MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADA
,¡ Nueva Envases que contienen 28 '1 Envases que contienen 28 y
Presentación cá sulas duras.- 120 cá sulas duras.-

~Ipresente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de
¡
ciutorización antes mencionado.

4---

~'eextiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM
¡,

~ NOVARTIS ARGENTINA S.A" titular del Certificado de Autorizaciqn NO

~j
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~7.452 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días """"" .... , del mes de

:12.4..QCT.~

,,
áxpediente NO1-0047-0000-012752-16-6
I
DISPOSICIÓN NO
: - tt857
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Dr, ROBERTJ.1 LliilllU
Subadmlnistrllcor Naciollal

A N.M.A.T.

i
I
I
:¡
¡,

.¡
i
I

1

1

5

I,
,1


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

