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BUENOS AIRES, 1 9 ABR 2017 

VISTO el E-pediente No 1-0047-0000-013644-16-1 del Registro de 

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT); y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actUaciones la firma KLONAL S.R.L. solicita la 

rectificación de la Disposición ANMAT N 8896/16. 

Que el error detectado recae en los e:;cipientes del producto 

GEP,ITAMICINA VLONAL / GENTAMICINA (corlo SULFATO), forma farmacéutica y 

concentración inyectable 10 mg/ml, inscripto bajo el Certificado Actualizado de 

Inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REN1) N° 37.772.! • 

Que dicho error material se considera subsanable en los téi rminos 

del Artículo 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo, Decreto No 

1759/72 (t.o. 1991). 

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica 
	

a tomado 

intervención. 

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto 

N° 1490 dél 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de didembre 

de 2015. 
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Por ello; 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTÍCULO 1o.- Rectifícase la Disposición ANMAT N° 3896/16, en el Certificado 

Actualizado de Inscripción en el P.EM N° 37.772, ítem excipientes de la, forma 

farmacéutica y concentración inyectable 10 mg/ml, donde dice: "Metilparabeno 

1,30 mg", debe decir: "ftetilparabeno 1,80 mg" y donde dice: "Metabisulfito de 

sodio 1,62 mg", debe decir: "Metabisulfito de sodio 3,20 mg". 

ARTÍCULO 20.- Practícase la atestación correspondiente en el Certificado 

Actualizado N° 37.772, cuando se presente acompañado de la copia autenticada 

de la presente Disposición. 

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese 

al interesado y hágase.le entrega de la copia autenticada de la prese,nte 

Disposición; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus 

efectos. Cumplido, archívese. 
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