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Disposicion
Niimero: DI-2017-11578-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-3246-13-8

VISTO el Expediente n® 1-47-0000-3246-13-8 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVESTI FARMA S.A., solicita la correccién de
errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicién ANMAT N° 0151/13 por la cual se inscribi6
la nueva especialidad medicinal denominada IF-428 [/ROFLUMILAST 0,5 mg, formas farmacéuticas
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, autorizada por certificado N° 56.965.

Que oportunamente fue aportada la documentacidn requerlda habiéndose satisfecho los
recaudos exigidos por la normatlva vigente.

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error involuntario en la mencién de
la direccion del laboratorio elaborador.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un Certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion (ANMAT) n® 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion (ANMAT) n® 6077/97.

Que por lo expuesto corresponde proceder a la rectificacién de la referida Disposicién, en
los términos previstos por el Articulo 101 del decreto N° 1759/72 reglamento de la Ley de Procedimientos
Administrativos N° 19.549.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N
© 101 de fecha 16 de diciembre 2015.
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Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.— Rectificase los errores materiales detectados en la Disposicion ANMAT N° 0151/13, para
la especialidad medicinal denominada IF-4281 / ROFLUMILAST 0,5 mg, forma farmacéutica
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS; propiedad de la firma INVESTI FARMA S.A. segun lo detallado en el

Anexo de Autorizacion de Modificaciones que se corresponde con N° IF-2017-20054116-APN-
DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el cual pasa a integrar

parte de la presente disposicién y el que debera agregarse al Certificado n® 56.965 en los términos de la
Disposicion (ANMAT) n® 6077/97.

ARTICULO 3°- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la

presente disposicion y anexo, girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese. :
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ANEXO DE_AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma INVESTI FARMA S.A. la modificacion de los
datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) con certificado N° 56.965:
Nombre comercial: IF-4281

N’ombre/s Genérico/s y concentracién/es: ROFLUMILAST 0,5 mg

Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

DATO DATO DATO MODIFICADO/
IDENTIFICATORIO A - AUTORIZADO A LA CORREGIDO
MODIFICAR FECHA DICE: DEBE DECIR:
LUGAR/ES DE JOSE RODO 6424, ETAPAS DE ELABORACION,
ELABORACION: CIUDAD AUTONOMA DE | FRACCIONAMIENTO Y
BUENOS AIRES ENVASADO: ROEMMERS

S.A.LC.F. SITO EN JOSE
RODO 6424, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS
AIRES Y ALVARO BARROS
1113, LOCALIDAD LUIS
GUILLON, PARTIDO
ESTEBAN ECHEVERRIA,
PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.

El presente séio tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizadion

antes mencionado. .
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