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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-019955-10-1 Disposición

NO 2371/11 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO: ,
,

I
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

TEMIS LOSTALÓ S.A., solicita la corrección de errores materialés que se

habrían deslizado en la Disposición N° 2371/11 por la cual se qutorizó el

cambio de nombre de la especialidad medicinal denominada IQPAMIDOL

TEMIS 300 / IOPAMIDOL300 mg y IOPAMIDOLTEMIS 370/ IOPAMIDOL370

mg a PRERAY300 Y PRERAY370, inscripto bajo el Certificado NO6076.

Que los errores detectados recaen en la omisión de autorización

de las nuevas presentaciones de venta. I
I

Que dicho error material se considera subsanable sustiJUyendOel
I

Artículo 10 de la Disposición mencionada, en los términos de lo notmado por

el Artículo 101 del Decreto NO1759/72 (T.O. 1991). I
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Que a fojas 39 la Dirección de Evaluación y RJ9istro de

I

I
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1490/92, 1886/14 Y 1368/15,

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DISPONE:
I

ARTICULO 10,- Sustitúyase el Artículo 10 de la Disposición NO2371Yll el que

quedará redactado de la siguiente manera: " ARTICULO 1°.- Auto~izase a la

firma LABORATORIOSTEMIS LOSTALÓS.A, propietario de las espJcialidades
I

medicinales denominadas IOPAMIDOL TEMIS 300 / IOPAMIDOL 300 mg y

IOPAMIDOL TEMIS 370 / IOPAMIDOL 370 mg a cambiar el nomte de los

,cod,cto, 'nte, menc'on,do, q,e en lo ,"ce,"o ,e denom,n,+ PRERAY

300 Y PRERAY370; Y las nuevas presentaciones de venta de enrases que

contienen: 25 frascos - ampolla por 50 mi y envase que contiene 10 frascos -

ampolla por 100 mi, siendo las dos presentaciones de ventJ de USO
I

HOSPITALARIOEXCLUSIVO,además de las autorizadas anteriormerilte.
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ARTICULO 20,- Practíquese la atestación correspondiente en el certificado NO
I

6076 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de la
I

presente Disposición.

ARTICULO 30.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Ihformación

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición.

Cumplido, archívese.
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