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Disposicion
Namero: DI-2018-3672-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 18 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-6082-13-1

VISTO el Expediente N° 1-47-6082-13-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones mediante la disposicion ANMAT N° 3310/16 se autorizdé cambio de
elaborador, el cambio de elaboracion, tamafio de lote y composicion de la especialidad medicinal
denominada LEUZAN/ TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, aprobada por Certificado N° 55406, cuya titularidad detenta la firma RICHMOND
S.AC.LF

Que con posterioridad al dictado de la referida Disposicion la firma recurrente solicitd la rectificacion del
eludido acto, toda vez que en el Considerando se consigné erréneamente uno de los niveles de cambio
solicitados.

Que tomd intervencion el Instituto Nacional de Medicamentos refiriendo que por un error involuntario se
consignd erroneamente uno de los niveles de cambio solicitado debiéndose acceder a lo peticionado la
recurrente.

Que por lo expuesto corresponde proceder a la rectificacion del noveno parrafo del considerando de la
Disposicion ANMAT N° 3310/16 en los términos provistos en el articulo 101 del Decreto N°1759/72 (t.o.
2017) reglamentario de la Ley de Procedimiento Administrativo N° 19.549.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y N°101 de fecha 16 de
diciembre de 2015.

Por ello,



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectifiquese el parrafo noveno del Considerando de la Disposicion N° 3310/16, el que
deberd quedar redactado de la siguiente manera: “Que el cambio de sitio de elaboracién propuesto
corresponde a nivel de cambio 3, que el cambio en la elaboracion propuesto corresponde a nivel de cambio
2, que el cambio de tamafio de lote propuesto corresponde a nivel de cambio 2 y que el cambio de

composicion propuesto corresponde a nivel de cambio 1 de la menciona Disposicion, configurando un
Cambio Multiple”.

ARTICULO 2°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la
agregacion al certificado original y demas efectos; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagase entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Evaluacion y Registro de
Medicamentos para su conocimiento y demas efectos. Cumplido, archivese.
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