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BUENOS AIRES, 27 SEP 2515

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016704-14-2 del
registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO: '
Que por las presentes actuaciones la firma TERRER
ARGENTINA S.A., solicita la correccidn de la Disposicién ANMAT NO 1.654/12.
Que el error detectado recae en la omisién involuntaJria del
Certificado N° 47.633 en el acto administrativo de cambio de razén social.
Que dichos errores materiales se consideran subsanat?)les en
los términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimiento Admihistirativo,
Decreto N© 1.759/72 (t.0.1.991). i
Que los procedimientos para las modiﬁcaéiones v/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N°
5.755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6.077/97:
Que la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica | ha
M tomado intervencién.
’ Que se actda en virtud a las atribuciones conferidas pori' el

ecreto N° 1.490/92, por el Decreto N° 1.886/14 y el Decreto N° 1.368/15.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Incliyase en la Disposicion ANMAT N° 1.654/12 el CertificJado No
47.633 correspondiente a la especialidad medicinal denominada HIDRASEC /
RACECADOTRIL, la que autoriza el cambio de razdn social de la firma WII‘ERHOM
PHARMA S.A. a FERRER ARGENTINA S.A.
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el
cual pasara a formar parte integrante de la presente disposicién y debera
agregarse al Certificado N°® 47.633, en los términos de la Disposicion ANMAT N°
6.077/97.
ARTICULO 30.- Andtese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Dispaosicién,

girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,

archivese.
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ing. ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclona)
A NM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposi'cic’m No
765,3!05 efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion de
Especialidad Medicinal N° 47.633 y de acuerdo a lo solicitado por Ija firma
FERRER ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristic?s, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de Especiclalidades
Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial / Geneérico/s aprobado: HIDRASEC / RACECADOTRIL
Forma farmacéutica: GRANULADO EN SOBRES / CAPSULAS

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal: .0483/99

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

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO ]
RECTIFICACION
A MODIFICAR HASTA LA FECHA !
AUTORIZADA
Cambio de Razdn Social
firma Titular y WIERHOM PHARMA S.A. | FERRER ARGENTINA S.A.

Elaboradora

El presente -solo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a

la firma FERRER ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N°©

AL
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fig. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naelonal
ANMAT.
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