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VISTO el Expediente n® 1-2020-4698-87-8 y 1-47-2423-07-7 del

Registro de esta Administraciéon Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita el pedido de la firma CRAVERI
S.A1.C. referido a la correccién del Ceftiﬁcado Original N° 41.465,
fechado el 03 de Septiembre de 1992; correspondiente al producto
METRONIDAZOL CRAVERI / METRONIDAZOL 2,5 g/100 mi, forma
farmacéutica: SUSPENSION.

Que oportunamente fue aportada la documentacidon requerida,
habiéndose satisfecho los recaudos exigidos por la normativa vigente.

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error
involuntario en la mencidn de la concentracién del principio activo.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a Certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidon (ANMAT) n® 5755/96
se encuentran establecidos en la Disposicion (ANMAT) n© 6077/97.

Que por lo expuesto corresponde proceder a la rectificacion de la

%referida Disposicidn, en los términos previstos por el Articulo 101 del
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decreto N° 1759/72 reglamento de la Ley de Procedimientos
Administrativos N° 19.549, |

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencidén de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

ne 1490/92 y n° 1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Rectifiquese el Certificado N° 41.465, donde dice:

“"Suspension 25 g/100 ml”, debera decir: “Suspensién 2,5 g / 100 mi”.
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacidn en el Certificado Original n°
41.465 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada
de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Andtese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, y por Mesa
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de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la copla de la

presente Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.
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