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BUENOS AIRES, 10 ABR. 201

VISTO el Expediente n° 1-47-0000-14733-16-3 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y .

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma FEDERACION ARGENTINA DE

COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA., solicita fa correcciéon de

errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicidn N°
por la cual se autoriza la inscripcidn en el Registro de Espeg

Medicinales (REM) de  la ~ADMINISTRACION  NACION

e
LTI

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la esy

medicinal denominada SEPTOCORT OTIC L / CIPROFLOXACINO

4436/15
“ialidades
AL DE
yecialidad

0,2 g% -

HIDROCORTISONA 1 g% - LIDOCAINA CLORHIDRATO 5 g%, forma

farmacéutica SUSPENSION OTICA, autorizada por certificado N° 57.747.

Que el error involuntario recae en la expresion de un
nombres genéricos (IFA/s).

Que dicho error material se considera subsanable en los

Ggi de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

o de los

términos
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Que por Disposicion ANMAT N° 680/13 se adoptd el SISTEMA DE

,GI_ESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de

!SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES

MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N

(t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA’S) de origen sintético y

semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el D

1490/92 y el Decreto N°101' de fecha 16 de diciembre 2015.

| Por ello;
i
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma FEDERACION ARGEN

2 150/92

acreto N°

! EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

TINA DE

COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. para la especialidad

medicinal que se denomina SEPTOCORT OTIC L / CIPROFLOXACINO 0,2

g% - HIDROCORTISONA 1 g% - LIDOCAINA CLORHIDRATO 5 g%, forma

farmacéutica SUSPENSION OTICA, la rectificacién de la Di

Sposicion

54436/15 en cuanto a la expresiéon de uno de los nombres geneéricos

(IFA/s), cual quedard: CIPROFLOXACINO 0,2 g% - HIDROCORTISONA 1

g% - LIDOCAINA.CLORHIDRATO 5 g%.
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ARTICULO 20, - Extiéndase por la Direccion de Gestidn de Informacion
Técnica, el certificado actualizado N° 57.747, consignado lo autor z'ado por
el articulo procedente, cancelandose la version anterior.
ARTICULO 39. - Registrese, por el Departamento de Mesa de|entradas
nc;J-tiﬂ'quese al interesado, haciéndose entrega de la copia autenticada

de la presente disposicion. Girese a la Direccidon de Gestidn de Informacién

Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-47-0000-14733-16-3

piseosicionne 3 43 84

ES.-

Dr. HOBERT® LEPE
Subadmin|strador Nacional
AN M._A.T.
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