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“2016 — Afio dei Bicentenario de la Declaracién de la Independencia Nacional”.

Ministerio de Salud D[SPOSIC!ON N° i 0 2 8 5

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

t

BUENOS AIRES, 14 SET. 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-13380-13-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica 3},

|
t

!

CONSIDERANDO: |
' |
Que por las presentes actuaciones la firma ASOFARMA S.A.I1 y C.
solicitd la transferencia a su favor del Certificado inscripto en el Registi'o de

Especialidades Medicinales (REM) N° 47,422, cuya titularidad detenta la !firma
|

MONTE VERDE S.A.

Que mediante Disposicion ANMAT N° 2098 de fecha 04 de marzo de

2016 se autorizé la referida transferencia.
Que con posterioridad se presentd la firma interesada manifestando

que mediante nota fechada con anterioridad a que se autorice la transferencia

del Certificado objeto de estos actuados solicité el desistimiento del presénte

tramite. |

Que tomd intervencidon la Direccidn de Gestidén de Informacion
. |

Técnica refiriendo que como la nota que alude la recurrente no fue agregad'la a

los actuados se prosiguid con el tramite. |

Que en consecuencia corresponde dejar sin efecto en todas sus
|

partes y alcances la Disposicidn ANMAT N° 2098/16, extendiéndose un nuevo ’

anexo de autorizacion de modificaciones. ’
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
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Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencion de su competencia.
' Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
ELI-ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Déjase sin efecto en todas sus partes y alcances la Disposicion
ANMAT N° 2098/2016.
ARTiCULb 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificacioneg, el
cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado N° 47422, en los términos de la Disposicién ANMAT No©
6077/97.. l
ARTfCULQ 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesadd Y
hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién y el Aneko,
girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,

archivese. .

EXPEDIENTE N° 1-47-13380-13-1

DISPOSICION N°
' 102385

Dr. ROBERTO LEbE

Subadministrador Nacional
2 .A Novtoa .
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N ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Adiministrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicam‘entos,
Alimenlltos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dispc;sici()n
N°p10285 a los efectos de su anexado en el Certificado de Autoriiacic’)n
de Esp'lecialidad Medicinal N© 47422 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
ASOFAFI{MA S.A.L. y C la modificacién de los datos caracteristicos, que ﬁgur:ém en

tabla al pie, dei producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales
| !

(REM} bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: O-PLAT / Oxaliplatino
Forma Farmacéutica: INYECTABLE LIOFILIZADO
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5602/98

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-5447-98-6

DATCIi) DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO FECHA RECTIFICACION -
A MODIFIiICAR AUTORIZADA :
Titularidad | ASOFARMA SALL Y C MONTE VERDE S.A.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

N
antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la
firma MONTE VERDE S.A. Titular del Certificado de Autorizacién N© 47422,' en la
Ciudad de Buenos Aires, a los dias de ]CSETQUIE

Expediente N© 1-47-0000-13380-13-1

DISPOSICION NO i 0 98 5 |

Dr. ROBERTO LED

Subadministrador Nacional
A IN.M._A.T.
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