"2015 - Afio De!l Bicentenario Del Congreso De Los Pucblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de ®oliticas,

Regulacion e Institutos DISPOSICION e ‘ 0 9 7 7
ANMAT

BUENOS AIRES, 1 (J DIC. 2015

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-010365-15-5 del Registro de esta

Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENVER FARMA 5.A., solici:fa la
cancelacion de- las presentaciones de 1 y 5 frascos ampollas paréi la
concentracion 250 UG /5 ml en la forma farmacéutica SOLUCION INYECTABLE
para la Especialidad Medicinal denominada FENTANILO DENVER FARMA /
FENTANILO CITRATO (COMO BASE), inscriptas bajo el Certificado N® 48.956.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos dé la
normativa aplicable.

Que la Direccion de Gestion de Informacidon Técnica emite su informe
técnico favorable.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO©

1.490/92, Decreto N° 1.886/14 y Decreto N° 1.368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Cancélanse las presentaciones de 1 y 5 frascos ampollas para la
concentracion 250 UG /5 ml en la forma farmacéutica SOLUCION INYECTABLE
para la Especialidad Medicinal denominada FENTANILO DENVER FARMA /
FENTANILO CITRATO (COMO BASE), inscriptas bajo el Certificado N° 48.956,
propiedad de la firma DENVER FARMA S.A,
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente cuando el certifitado
N° 48.956, se presente acompafiado de Ia copia autenticada de la presente
disposicion
ARTICULO 39.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese

al interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-010365-15-5

DISPOSICION N° 10977
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