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BUENOS AIRES, 50 0CT T0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015176-13-0 Disposicién
N® 4152/07 del Registro de la Administraciéon Nacional de Medicamelntos,

Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER
INGELHEIM S.A., solicita |la correccidon de errores materiales que se habrian
deslizado en la Disposicién N° 4152/07 por la cual se autorizé un nuevo
periodo de vida Util para la especialidad medicinal denominada
DEXARHINOSPRAY N / CLORHIDRATO DE TRAMAZOLINA MONOHIDRATO,
21-ISONICOTINATO DE DEXAMETASONA, (SUSPENSION NASAL), Certificado
NO 46.114.

Que los errores detectados recaen en el periodo de vida 0til
autorizado.

Que dicho error material se considera subsanable sustituyendo el
Articulo 19 de la Disposicién mencionada, en los términos de lo normad'p por

el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (T.O. 1991).
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Que a fojas 7 la Direccién de Evaluacién y Registro de
Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
£l ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Sustitilyase el Articulo 1¢ de la Disposicion N° 4152/07, el
gque quedara redactado de la siguiente manera: " ARTICULO 19,- Autorizase
a la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A. el nuevo periodo de vida util para la
especialidad medicinal denominada DEXARHINOSPRAY N / CLORHIDRATO DE
TRAMAZOLINA MONOHIDRATO, 21-ISONICOTINATO DE DEXAMETASONA,
(SUSPENSION NASAL) el que en lo sucesivo serd: VEINTICUATRO (24)
MESES CONSERVADO A TEMPERATURA INFERIOR A 25° C. De acuerdo a los

estudios de estabilidad presentados.
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ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado N©
46.114 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada de
la presente Disposicion.

ARTICULO 39.- Registrese; girese a la Direccion de Gestiéon de Informacion
Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al intereéado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposiicién.
Cumplido, archivese,
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