
~deSal«d
S~ de'Poflt«a4,
;:;~e1~

,:I.n. ?It.A. 7.

,
D1SPOSICION N° - t 0<4 B e

BUENOSAIRES, 2 o SEP 2016

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011441-15-3. Y Disposición 'N0

0088/11 del registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MENARINI ARGENTINA

LABORATORIOS FARMACÉUTICOSSA representante de MENARINI INTERNATIONAL

OPERATIONS LUXEMBOURG S.A. solicita la corrección de errores materiales que se

habrían deslizado en la Disposición N° 0088/11 por la cual se autoriza la especialidad

medicinal denominada NEBILET D / NEBIVOLOL - HIDROCLOROTIAZIDA, a~torizada

por certificado NO56.015. .

Que los errores detectados recaen en la razón social mencionJda en el

primer y último párrafo del Anexo 111.

Que dichos errores materiales se consideran subsanablesI en los

términos de lo normado por el Artículo 101 del Decreto NO1759/72 (T.O. 1991).
,

Que los procedimientos para las modificaciones vio rectificaciones de los

datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal
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otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755/96 se en:cuentran
I

establecidos en la disposición ANMAT NO6077/97, I
Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos y la Dirección de

Evaluación y Registro de Medicamentos han tomado la intervenCiÓ~ de su

competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el

1.490/92 Y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015,

Decreto NO

I
I,
i

Por ello;

EL ADM1N1STRADORNAClONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAJ

DE MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Rectificanse los errores materiales detectados en el Anexo III de

Disposición NO 0088/11 correspondiente al certificado NO 56.015, para la
,

especialidad medicinal denominada NEBILET D / NEBIVO¡LOL

HIDROCLOROTIAZIDA; propiedad de la firma MENARINI ARGENTINA LABOR<\TORIOS
, I

FARMACEUTICOS S,A, representante de MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS
I ,

LUXEMBOURG S.A., según lo detallado en el Anexo de Modificaciones intedrante de
I

la presente.
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ARTÍCULO2°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de modificacione,s el ~uaJ

pasa a integrar parte de la disposición y el que deberá agregarse al

56.015, en los términos de la Disposición ANMAT 6.077/97.

certifkado N°

I
. i

ARTICULO 3°,- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información TFcnica a

sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole enJreg~ 'de

copia autenticada de la presente Disposición conjuntamente con el A~exo de

Autorización de Modificaciones. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-0047-0000-011441-15-3

Dr. ROIilEBT.1il ~lOlilll
Subadmlnlstrlldor Nacionat

A.N.M.A.T.

~f 0486DISPOSICION N°
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

t
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

T l. M 'd' (ANMAT) t"' d" t D' ... N0 t 04 816 IY ecno ogla e lea , au onza me Jan e ISPOSIClon , a os

efectos de ser anexado en el Certificado de Autorización de Especialidad Med\Cinar-N0
I

56.015 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma MENARINI ARGENTINA

. I
LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. representante de MENARINI INTERNATIONAL

!
OPERATIONS LUXEMBOURG S.A. la modificación de los datos característiéos, que

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de EspeCiblida:d_es

Medicinales (REM) bajo: I '
Nombre del Producto/Genérico: NEBILET D / NEBIVOLOL - HIOROCLOROTIAZIOA.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0088/11 Y Expediente,

4

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacióh antes. ¡ ""
mencionado.

trámite de autorización 1-0047,-OOOO-O19056-10~6.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZ¡DA:I
IDENTIFICATORIO LA FECHA

A MODIFICAR
Razón social: MENARINI ARGENTINA MENARINI INTERNATIdNAL

LABORATORIOS OPERATIONS LUXEMBOURG
FARMACÉUTICOS S.A. S.A. representada en el faís

por MENARINI ARGEN ¡INA
LABORATORIOS .'
FARMACÉUTICOS S.A. '\

"
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del j REM. a
, I

MENARINI ARGENTINA LABORATORIOSFARMACEUTICOSSA representante de

i MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXE~BOURG SA CertificJdO de

Autorización N° 56,015 Ciudad de BuenosAires,,,,, "a ~s~~ ..~~~ , del ~es de

Expediente NO1-0047-0000-011441-15-3

DISPOSICIONNO!J
mb t 0488

Dr, IIGle¡;¡¡zQ ll!ílillt
SubadmlnlstNldlll' NaClonat

A..N.M.A.T.

I
I
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