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NOTIFICACION

Se da traslado de la notificacion siguiente de conformidad con el articulo 10.6.

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

2. Organismo responsable:  Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT)
Nombre y direcciéon (incluidos los nimeros 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: Servicio de Informacién

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 2.9.2 [ X],2.10.1[ ],5.6.2[ ],5.71[ ]J,0en
virtud de:

4, Productos abarcados (partida del SA o de la NCCA cuando corresponda; en otro caso
partida del arancel nacional. Podra indicarse ademas, cuando proceda, el nimero de
partida de la ICS): Especialidades medicinales de uso humano.

5. Titulo, nimero de paginas e idioma(s) del documento notificado: “Especialidades
medicinales de uso humano - Ingrediente Farmacéutico Activo: Isotretinoina ” (7 paginas,
en espafol).

6. Descripcion del contenido: Las especialidades medicinales que contengan como
ingrediente farmacéutico activo isotretinoina de administracién sistémica ingresaran al
Programa de Farmacovigilancia Intensiva, en los términos de la Disposicion ANMAT N°
2552/95.

7. Obijetivo y razén de ser, incluida, cuando proceda, la indole de los problemas urgentes:
Proteccion de la salud.

8. Documentos pertinentes: Disposiciones ANMAT N° 2552/95y N° 6.083/09.

9. Fecha propuesta de adopcion: 11 de diciembre de 2009
Fecha propuesta de entrada en vigor: 21 de diciembre de 2009

10. Fecha limite para la presentacién de observaciones: -
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11.

Textos disponibles en: Servicio nacional de informacion [X] o direccién, nUmeros de
teléfono y de telefax, correo electronico y direccion del sitio Web, en su caso, de otra
institucion:

Punto Focal de la Republica Argentina

Direccién Nacional de Comercio Interior

Avda. Julio. A. Roca 651 Piso 4° Sector 2 (C1067ABB)

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Fax: 54 11 4349 4072

Teléfono: 54 11 4349 4067

E-mail: focalotc@mecon.gov.ar

Texto disponible: http://www.puntofocal.gov.ar/notific_arg.htm




