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Informe

Numero: 1F-2018-52904661-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Octubre de 2018

Referencia: Unificacion de Certificados Inscriptos en el REM

1. DATOS DEL SOLICITANTE
Nombre — razén social

Numero de legajo

Direccion Técnica

Representante legal y/o apoderado

Unificacion de Certificados

Declaracion Jurada

Direccion de correo electrénico institucional de contacto

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Cuadro demostrativo del encuadre para la unificacion de certificados inscriptos en el REM

inscriptos en el REM

Cuadro demostrativo del encuadre para la unificacion de certificados

Certificado N°

*)

Vigencia del certificado

Titular del Certificado

Nombre comercial




IFA’ s

Origen del IFA

Forma Farmacéutica

Concentracion

Condicion de Venta

(*) Agregar columnas de acuerdo con la cantidad de certificados a unificar

3. DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Certificado N°:

Vigencia:

Nombre comercial:

Nombre Genérico (IFA/s):

Concentracion:

Forma farmacéutica:

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmaceéutica o

porcentual:

Ingrediente (s) Farmaceutico (s) Activo (s) [ Concentracion / unidad de
(IFA) medida

Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:
Envase Primario:

Contenido por envase primario:

Contenido por envase secundario:

Presentaciones:

Periodo de vida util:

Forma de conservacion:

Forma reconstituida: Tiempo de conservacion: Forma de conservacion:



Condicidn de expendio:

Cddigo ATC:

Accion terapéutica:

Via/s de administracion:

Indicaciones:

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°

NOTA: se debera repetir por cada forma farmacéutica y concentracion.

4. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Legajo N° Localidad
Razon Social Domicilio de la planta Pais

b) Acondicionamiento primario:

Legajo N° Localidad
Razon Social Domicilio de la planta Pais

¢) Acondicionamiento secundario:

Legajo N° Localidad
Razon Social Domicilio de la planta Pais

d) Control de Calidad (de corresponder)

Legajo N° Localidad
Razo6n Social Domicilio de la planta Pais




NOTA: se debera repetir por cada forma farmacéutica y concentracion.

Firma del Director o Co-director Técnico Firma del Apoderado/Representante Legal

5. DOCUMENTACION RESPALDATORIA:

a. Certificados de Autorizacion de inscripcion en el REM.

b. Certificado de Habilitacion del Establecimiento.

c. Documentacién de autorizacion del cambio de laboratorios elaboradores en cualquiera de sus etapas.

d. Utimo prospecto aprobado.
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