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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-006003-18-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006003-18-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A. comunica a esta Administracion
Nacional el cambio de razon social del elaborador alternativo del producto inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo el Certificado N° 46.282, para la forma farmacéutica solucion
inyectable.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado intervencién en el ambito de su
competencia.

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por
el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Témase conocimiento del cambio de razén social del establecimiento elaborador
alternativo para el producto inscripto en el REM bajo el Certificado N° 46.282, forma farmacéutica solucion
inyectable de 20 mg/ml y de 40 mg/ml, que en lo sucesivo se denominarda NORTON HEALTHCARE
LIMITED T/A IVAX PHARMACEUTICALS UK, sito en Aston Lane North, Whitehouse Vale Industrial
Estate, Preston Brook, Runcorn, Cheshire, WA7 3FA, Reino Unido.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado mencionado en el Articulo 1°,



cuando se presente acompafado de esta disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele

entrega de la presente disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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