-ANEXO III-

INFORME DE AUTORIZACION EFECTIVA DE COMERCIALIZACION

La firma xxxxx mediante el expediente EX-=XXXX-XXXXXXXX-APN-
XXXX#ANMAT solicitd autorizacion efectiva de comercializacion de la siguiente

especialidad medicinal:

a) Nombre del titular del registro y representante en el pais en caso de
corresponder:

b) Numero de certificado:

¢) Nombre comercial:

d) IFA / concentracion / forma farmacéutica:

e) Fecha efectiva de comercializacion:

A tales fines presenté la documentacidn correspondiente al siguiente tramite
(sefalar el que corresponda):

Tramite de Autorizacion Efectiva de Comercializacién.

Tramite Simplificado de Autorizacidn Efectiva de Comercializacion.

Tramite de Eximicidon de Autorizacion Efectiva de Comercializacion.

Y considerando que efectuada la verificacion técnica se constatd que la
documentacién aportada satisfizo los requisitos exigidos por la normativa aplicable,
esta Direccion Nacional autoriza la comercializacion de la especialidad medicinal
mencionada en los términos la Disposicion N° xxxx/25.

Notifiquese al laboratorio titular del producto y a la Direccidon de Gestidén de

Informacion Técnica a sus efectos.
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