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BUENOS AIRES, 06 SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008559-00-3 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.A.
solicita la correccion en la Disposicion ANMAT N° 1531/2001, por la cual
se autorizd el cambio de titularidad y elaborador para la especialidad
LIPIFEN / ATROVASTATIN (COMPRIMIDOS RECUBIERTOQS), inscripta bajo
el Certificado N° 47.174.

Que en el precitado acto administrativo se omitié el cambio de
titularidad en el Anexo de Autorizacidn de Modificaciones.

Que dicho error se considera subsanable en la Disposicion
mencionada sustituyendo el Anexo de Autorizacion de Modificaciones, en
los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento aprobado
por Decreto N° 1759/72 (T. 0. 1991).

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién

de su competencia.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NO 1490/92 y Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19,- Sustituyase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones de
la Disposicion ANMAT N° 1531/2001, segun lo detallado en el Anexo de
Autorizacion de Modificaciones de la presente Disposicién.
ARTICULO 2°.- Aceptase el texto del Anexc de Autorizacidén de
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
Disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N° 47.174, en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
ARTICULO 390. -Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion, girese al Departamento de Registro para que efectie la
agregacion del Anexo de Modificaciones al Certificado original; cumplido,
archivese PERMANENTE.
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ce 5 9 3 8 br. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A'N-M-A.T.
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AUNAT.
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Sr. Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
N°5938, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 47.174 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma MONTE VERDE S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: LIPIFEN / ATROVASTATIN

Forma Farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 3743/98

Tramitado por expediente N° 1- 47-0000-013814-97-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Titutaridad LABORATORIOS RAFFO|MONTE VERDE S.A.
S.A.
Elaborador LABORATORIOS RAFFO|MONTE VERDE S.A.
S.A.
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El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del REM a la firma MONTE VERDE S.A., Titular del Certificado de

Autorizacion N© 47.174, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias......... R L1 PPN
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