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BUENOS AIRES, | g ABR 2017

VISTO &l Expediente N® 1-0047-0000-012644-16-1 del Regfstm de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnolcngl’aiMédica
_ | ' -

(ANMAT); v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actdaciones la firma KLONAL S.R.L. so?licita la
rectificacion de la Disposicion ANMAT N° 8896/16.

Que el error detectado recae en los excipientes del p%roducto
GENTAIICIMNA FLONAL / GENTAMICINAi (COIMO SULFATO), forma farmacéﬁutica y
concentracidn inyectable 10 mg/ml, inscripto bajo el Certificado ACtua|iz§ado de
Inscripcidn en el Pegistro de Especialidades Medicinales (PEM) N 37.77?2..!;

Que dicho error material se considera subsanable en los té;rminos
del Articulo 101 del Reglamente de Pé‘ocedimiento Administrativo, Decrgeto NO
1759/72 (t.0. 1991). : ,

Que la Direccién de Gestion de Informacidn Técnica ha téomado
intervencidn. | |

Que se actla en virtud a Iés atribuciones conferidas por el [?ecreto

N 1490 del 20 de agosto de 1992 y por 2l Decreto N© 101 del 16 de dici;'embre

de 2015. | | |
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Por ello;

EL ADMINISTFADOPR. NACIONAL DE LA ADMINISTPACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:

ARTICULO 17.- Pectificase la Disposicién ANMAT N* °80t»/16, en ¢l Cettmrado

Actualizado de Inscripcién en el REM N” 37.772, t(; L,.-.upu.nt-:s de la forma

farmacéutica y concentracidn myectable 10 mg/ml, donde dice: “Metilpa:rab'

1,20 mg”, debe decir: “Metilparabeno 1,80 mg” y donde dice: “l‘~1q:tab|sulf|tu de

sadio 1,62 mg”, debe decir: “Matabisulfito de sodia 3,20 mg”.

ARTICULO 20°.- Practicase la atestacién correspondiente en el Cerfificado

Actualizado N° 37.772, cuande se presente acompaiado de la copia autenticada

de la presente Disposicidn. - 3 l

ARTICULO 39.- Registr
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; por IDepa‘t mento de Mesa de Entradcus notifiquese
al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la prgésente

Disposic |nn girese a la Direccidn de Gestidn de Informacion Técnica @ sus

- qi

efectos. Cumplido, archivese.
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