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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9531-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-55123058-APN-DGA#ANMAT

VISTO € Expediente N° EX-2019-55123058-APN-DGA#ANMAT del registro de la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones la firma SWISS PROTECH S.A. solicita la rectificacion de la Disposicion ANMAT
N° DI-2019-2959-APN-ANMAT#MSY DS, por la cual se autorizo la Inscripcion en e RPPTM del N° PM-1020-
40, denominado: CEMENTO OSEO RADIOPACO, marca PALACOS.

Que por error se consigno erroneamente el Lugar/es de elaboracion: “Philipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim,
27, Alemania.” cuando debe decir :“Philipp-Reis-StraBe 8/13, 61273 Wehrheim, Alemania.”, asimismo en la
Formals de Presentacion: “Envase unitario.” cuando debe decir: “1 sobre con polvo + 1 ampolla con liquido.”,
igualmente en el Método de esterilizacion: “Oxido de Etileno.” cuando debe decir: “Oxido de Etileno / Mediante
técnicas de procesamiento asépticas.”, y en el Nombre del Fabricante: “Heraus Medical GmbH.” cuando debe
decir: “Heraeus Medjcal GmbH.”.

Que dicho error material se considera subsanable en los términos de lo normado por e articulo 101 del
Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase la Disposicion ANMAT N° DI-2019-2959-APN-ANMAT#MSYDS en e Dato
Identificatorio Caracteristico Lugar/es de elaboracion el que quedara redactado como sigue: “Philipp-Reis-StraBe
8/13, 61273 Wehrheim, Alemania.”, en la Formals de Presentacién € que quedara redactado como de la siguiente
manera: “1 sobre con polvo + 1 ampolla con liquido.”, en e Método de esterilizacion e que quedara redactado:
“Oxido de Etileno / Mediante técnicas de procesamiento asépticas.”, y en e Nombre del Fabricante e que
guedara redactado: “Heraeus Medjcal GmbH.”.

ARTICULO 2°.- Practiquese |a atestacion correspondiente en la Disposicion ANMAT N° DI-2019-2959-APN-
ANMAT#MSY DS cuando la misma se presente acompafiada de |a copia autenticada de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hégasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion; girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica
asus efectos. Cumplido, archivese.
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