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BUENOS AIRES, 16, JuL 20k

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-018854-13-1 vy
Disposicién N° 4988/13 del registro de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JUSTESA IMAGEN
ARGENTINA S.A., solicita la correccion de errores materiales que se
habrian deslizado en la Disposicion N° 4988/13 por la cual se autoriza la
inscripcion en el REM de la especialidad medicinal denominada
MULTIMANCE / GADOBENATO DIMEGLUMINA, forma farmacéutica vy
concentracion: SOLUCION INYECTABLE, GADOBENATO DE DIMEGLUMINA
529 mag; certificado N© 57.225.

Que los errores detectados recaen en los rétulos..

Que dicho error material se considera subsanable en los
términos de lo normado por el Articulo 101 del Decrete N° 1759/72 (T.0.

1991).
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Que los procedimientos para Ilas modificaciones y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la
disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 36 el‘ Départamento de Evaluacion de
Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Qué se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Rectifiguense los errores materiales detectados en el Anexo
II de la Disposiciébn No° | 4988/13, para la especialidad medicinal
denominada MULTIHANCE / GA.DOBENATO DIMEGLUMINA; propiedad de la
firma JUSTESA IMAGEN ARGENTINA S.A., segln lo detallado en el Anexo

de Modificaciones integrante de la presente.

#
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a integrar parte de la disposicion y el que
deberd agregarse al certificado N© 57.225, en los términos de la
Disposicion ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la cobia autenticada de la presente
disposicién, Anexo y rétulos, girese al Departamento de Registro a los
fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
Expediente N© 1-0047-0000-018854-13-1 ﬂ '

DISPOSICION No 5 0 4 z 1,]14?:((—»

mb Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
A.N.M AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Na;ional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
N‘5042 a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°® 57.225 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma JUSTESA IMAGEN ARGENTINA S.A. la modificacidn
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del prodEJcto
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre del Producto/Genérico: MULTIHANCE / GADOBENATO
DIMEGLUMINA, forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION
INYECTABLE, GADOBENATO DE DIMEGLUMINA 529 mg.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4988/13,

Expediente tramite de autorizacién 1-0047-0000-000520-12-2.-

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR
ANEXO II | Disposicion N9 4988/13.- Rotulos de fojas 24 a 35,
Rotulos: : corresponde desglosar

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificade de

Autorizacién antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM-a
JUSTESA IMAGEN ARGENTINA S.A. Certificado de Autorizacién N° 57.225

Ciudad.de Buenos Aires,...... a los dias. 1:6.JUL. 04, del mes de .............

Expediente N° 1-0047-0000-018854-13-1 :
funals

‘ DISPOSICION N° 5 0 4 2 Dr. OTIO A} ORSINGHER

Sub Administrador Naglonal

: mb A NM. AT,
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ARGENTINA S A

Viamonte 1328 9° A (1053) Capital Federal - Argentina
Tel: {54) (011) 4371-8195/8213 - Fax: (54) (011)4375-13%0
E-mail: justesg@justesa.com.gr

PROYECTO DE ROTULO MULTIHANCE 0,5 M

JUSTESA IMAGEN ARGENTINA S.A.
VENTA BAIO RECETA
MultiHance® 0,5 M
Solucién inyectable en vial

Gadobenato de dimeglumina

Solucion inyectable en vial
1 vial de 20 ml

Via intravenosa

Composicién: 1 ml contiene 529 mg de gadobenato de dimeglumina {equivalente a 500 micromol, que
contienen 334 mg de dcido gadobénico).

20 ml contienen 10580 mg de gadobenato de dimeglumina {equivalente a 6680 mg de 4cido gadobénico).

Excipientes: agua para preparaciones inyectables.

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamentao.
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No congelar. Almacenar a temperatura ambiente {15-30°)
Tras su apertura usar inmediatamente.

Destruir 1a solucidn no utilizada.

Leer el prospecto antes de eliminar este medicamento.

Para un salo uso,
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ARGENTINA SA

Viamonte 1328 9° A (1053) Capital Federal - Argentina -
Tet: {54) {011) 4371-8195/8213 - Fax: {54) (011)4375-1390
E-mail: justesa@justesa.com.ar

Importade por: Justesa Imagen Argentina S.A.

Fabidn Onsari 498, Wilde, Buenos Aires.

Director Técnico:

Maria Florencia Szymanowicz. Farmacéutica,

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE.
Certificado N®.veerieeeeeeeece v

Fabricado por:

Patheon lalia S.P.A. ltalia

INDUSTRIA ITALIANA

Bajo licencia de Bracco tmaging Italia

Lote:

CADUCIDAD:
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ARGENTINA SA

Viamonte 1328 9° A (1053) Capital Federal - Argentina
Tel: {54) (011) 4371-8195/8213 - Fax: (54) (011)4375-13%0
£-mail: justesa@justesa.com.ar

PROYECTO DE ROTULO MULTIHANCE 0,5 M

JUSTESA IMAGEN ARGENTINA S.A.
VENTA BAJO RECETA
MultiHance® 0,5 M
Solucidn inyectable en vial

Gadobenato de dimeglumina

Solucion inyectable en vial
1 vial de 15 ml

Via intravenosa

Composicién: 1 ml contiene 529 mg de gadobenato de dimeglumina (equivalente a 500 micromol, que
contienen 334 mg de 4cido gadobénico).

15 ml contienen 7935 mg de gadobenato de dimeglumina (equivalente a 5010 mg de acido gadobénico).

Excipientes: agua para preparaciones inyectables.

Leér el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No congelar. Almacenar a temperatura ambiente (15-30°)
Tras su apertura usar inmediatamente.

Destruir la solucién no utilizada.

Leer el prospecto antes de eliminar este medicamento.,

Para un solo uso.
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ARGENTINA S A

Viamonte 1328 9° A {1053) Capital Federal — Argentina
Tek {54) (031) 4371-8195/8213 - Fax: (54) (011)4375-1390
E-mail: justesa@justesa.com.qar

Importado por: Justesa Imagen Argentina S.A.

Fabidn Onsari 498, Wilde, Buenos Aires.

Director Técnico:

Maria Florencia Szymanowicz. Farmacéutica.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE.
Certificado N v

Fabricado por:

Patheon Italia 5.P.A. Italia

INDUSTRIA ITALIANA

Bajo licencia de Bracco Imaging Italia

Lote:

CADUCIDAD:
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ARGENTINA S A - 3

Viamonte 1328 9° A {1053) Capital Federal - Argentina
Tel: (54) (011} 4371-8195/8213 - Fax: (54} (011)4375-1390
E-mail: justesa@ijustesa.com.ar

PROYECTO DE ROTULO MULTIHANCE 0,5 M

JUSTESA IMAGEN ARGENTINA S.A.
VENTA BAJO RECETA
MultiHance® 0,5 M
Solucién inyectable en vial

Gadobenato de dimeglumina

Solucidn inyectable en vial
1 vial de 10 ml

Via intravenosa

Composicién: 1 ml contiene 529 mg de gadobenato de dimeglumina (equivalente a 500 micromol, que
contienen 334 mg de acido gadabénico).

10 ml contienen 5290 mg de gadobenato de dimeglumina (equivalente a 3340 mg de dcido gadobénica).

Excipientes: agua para preparaciones inyectables,

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No congelar. Almacenar a temperatura ambiente {15-30°)
Tras su apertura usar inmediatamente,

Destruir la solucién no utilizada.

Leer el prospecto antes de eliminar este medicamento.

Para un solo uso.
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