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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7028-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 de Septiembre de 2020

Referencia: EX-2020-57090315-APN-DGIT#ANMAT

VISTO e EX-2020-57090315-APN-DGIT#ANMAT de Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. solicita la cancelacién en €
Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional, del Certificado N° 55.690
correspondiente a la especiadidad medicina denominada DOLO GLUCOTRIN / MELOXICAM -
GLUCOSAMINA, en las formas farmacéuticas de Polvo para suspensiéon oral (15 mg de MELOXICAM — 1500
mg de GLUCOSAMINA SULFATO) y Cépsulas ( 7,5 mg de MELOXICAM — 709 mg de GLUCOSAMINA
CLORHIDRATO -equivalente a GLUCOSAMINA SULFATO 750 mg-); certificado cuya reinscripcion vencio
el 30 dejulio de 2020 y reviste la condicion de producto no comercializado.

Que la solicitud de cancelacion del certificado se encuadra en los términos del articulo 8° inciso a) de laLey de
Medicamentos N° 16.463, cancelacion a pedido del titular del registro.

Que e Certificado N° 55.690 contiene en su formulacion la asociacion a dosis fija de GLUCOSAMINA —
MELOXICAM (monodosis en un solo comprimido o sobre) cuya comercializacién y uso fue prohibida, en todo
el territorio nacional, de acuerdo con € articulo 1° de la DI-2020-528-APN-ANMAT#MS.

Que € articulo 4° de la referida norma establece que no se reinscribiran los certificados de especialidades
medicinales que contengan la asociacion a dosis fija de GLUCOSAMINA - MELOXICAM (monodosis en un
solo comprimido o sobre).

Que por lo expuesto corresponde proceder ala cancelacion del Certificado de inscripciéon en el REM  N° 55.690.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica hatomo laintervencidn de su competencia.



Que se actlia en virtud a las atribuciones conferidas por € Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y sus
modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Cancélase e Certificado de inscripcion en el REM N° 55.690; cuya titularidad corresponde ala
firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. en los términos establecidos por € articulo 8° inciso a) de la Ley
de Medicamentos N° 16.463 y la DI-2020-528-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 2°.- Registrese; notifiquese a interesado de la presente disposicion. Remitase a la Direccion de
Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos, Cumplido, archivese.
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