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DISPOSICION

BUENOSAIRES,

ti> 765 f
22 SEP 2015

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-016704-14-2 del

registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Te1nOlOgía

IMédica - ANMAT; Y I

CONSIDERANDO:

I
Que por las presentes actuaciones la firma íERRER

ARGENTINA S.A., solicita la corrección de la Disposición ANMAT NO1.654/12.

Que el error detectado recae en la omisión involuntJria del

Certificado N° 47.633 en el acto administrativo de cambio de razón social.

los términos

Que dichos errores materiales se consideran subsana~les en

del Artículo 101 del Reglamento de Procedimiento AdminisJrativo,
I

Decreto NO1.759/72 (t.o.1.991). i

Q I d" . t I d.f.. 1 /ue os proce Imlen os para as mo I IcaClones y o
I

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMhT N0

5.755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6.077/97.1

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha

tomado intervención.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas po~ el

ecreto N° 1.490/92, por el Decreto N° 1.886/14 Y el Decreto N° 1.368/15.1
I
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Por ello;
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DISPOSICION NO!7 65 3

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Inclúyase en la Disposición ANMAT N° 1.654/12 el Certifidado N°

I
47.633 correspondiente a la especialidad medicinal denominada HIDiSEC /

RACECADOTRIL,la que autoriza el cambio de razón social de la firma WIERHOM
I

PHARMAS.A. a FERRERARGENTINAS.A.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de mOdificaci¿nes el

cual pasara a formar parte integrante de la presente disposición y beberá
. I

agregarse al Certificado N° 47.633, en los términos de la Disposición ANIAT N°

6.077/97. I

ARTÍCULO3°.- Anótese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíqlese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente DiSPoisición,

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido,
I

archívese. .

EXPEDIENTENO1-0047-0000-0016704-14-2

DISPOSICIÓN N0

fz
7653

Ing. ROGEllO lOPEZ
Admlnlllrador NaCional

A.N.M.A.'!'.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPosi~ión N°

.7...6.5",3105 efectos de su anexado en el Certificado de Autorizalión de
I

Especialidad Medicinal N° 47.633 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma

FERRER ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicls, que
i

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de EspeCi~lidades

Medicinales (REM) bajo:' I
Nombre Comercial / Genérico/s aprobado: HIDRASEC/ RACECADOTRIL

Forma farmacéutica: GRANULADOEN SOBRES/ CÁPSULAS

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal :0483/99

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-010132-98-7

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO J

RECTIFICACICilN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA I

AUTORIZADt

Cambio de Razón Social I
firma Titular y WIERHOM PHARMAS.A. FERRERARGENTIN:AS.A.

Elaboradora

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al

Autorización antes mencionado.

CertificaL de
I



Expediente N° 1-47-0000-016704-14-2

\

ng. ROGELIO LOPEZ
Admlnl.trador NacIonal

A.N.M.A.T.

I
"2015 - AfJO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEB¡JOS LIBRES".

I

\

\

!

7653

:Ministerio áe Sa{uá
Secretaría áe PoCíticas,
~guCación e Institutos

jIJV;MjI'[

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones dél REMa

Ila firma FERRERARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autorizallión N0

47.633, '" ,. C,"d'd d, B","" A'"" • ,,, "" .11.1\1..1!1.5... ¡
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