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NOTIFICACION

Se datraslado de la notificacion siguiente de conformidad con € articulo 10.6.

1. Miembro del Acuerdo que notifica: ARGENTINA
Si procede, nombre del gobierno local de que setrate (articulos 3.2y 7.2):

2. Organismo responsable:  ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
Nombre y direccion (incluidos los numeros de teléfono y de telefax, asi como las
direcciones de correo electronico y sitios Web, en su caso) del organismo o autoridad
encargado de la tramitacion de observaciones sobre la notificacion, en caso de que se
trate de un organismo o autoridad diferente: Idemservicio de informacion

3. Notificacion hechaen virtud del articulo29.2[ X],2.10.1[ ],56.2[ 1,571[ ],0
en virtud de:

4, Productos abar cados (partida del SA o dela NCCA cuando corresponda; en otro caso
partida del arancel nacional. Podra indicarse ademas, cuando proceda, € nimero de
partidadelalCS): Especiaidades medicinaes para uso humano

5. Titulo, nUmero de paginas e idioma(s) del documento notificado: Principio activo
fenitoina sodica— producto de referencia (1 pagina, en espafiol)

6. Descripcion del contenido:  Establécese para € principio activo Fenitoina Sodica €
producto de referencia Phenytoin Sodium Prompt cdpsulas de 100 mg (IVAX Pharms,
Estados Unidos de América)

7. Objetivoy razén de ser, incluida, cuando proceda, la indole de los problemas ur gentes:
Proteccion dela saud

8. Documentos pertinentes: Disposicion ANMAT N°5318/2002

9. Fecha propuesta de adopcion: 7 de noviembre de 2002
Fecha propuesta de entrada en vigor: 15 de noviembre de 2002

10. Fecha limite para la presentacion de observaciones. -

11. Textos disponiblesen: Servicio nacional deinformacion [ X ], o direccidn, nUmeros de

teléfono y de telefax, correo eectronico y direccion del sitio Web, en su caso, de otra
institucion:

PUNTO FOCAL DE LA REPUBLICA ARGENTINA

DIRECCION NACIONAL DE COMERCIO INTERIOR

Avda J. A. Roca 651 Piso 4° Sector 22 (1322) BUENOS AIRES

Fax: 54 11 4349 4038 Teléfono: 54 11 4349 4037 E-mail: vcama @gov.ar




